
„L DƯỢC PHẨM x 

S 

RxTRừồ 
CO PHAN, 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những phan ứt 

thuốc 

1. THÀNH PHAN CONG THỨC THUOC 

Mỗi vién nén phân tin trong miệng chứa: 

Thành phần hoạt chất: Bilastine 10,0 mg 

Thành pIxẩn tá dược: Mannitol, Croscarmellose sodium, 

flavor, Sodium stearyl fumarate. 

2. DẠNG BÀO CHE 
Viên nén phân tán trong miệng 

Mô tả dạng bào chế: Viên nén hình tròn màu ưắng đến hơ 

cạnh viên lành lặn 

3. CHỈ ĐỊNH 

Điêu trị triệu chứng viêm mũi-kêt mạc dị ứng (theo mùa hoặ 

g có hại gap phai khi sử dụng 

Sucralose, Strawberry powder 

vang, 2 mặt lôi, nhằn, thanh và 

c quanh năm) và may đay. 

[huôc được chỉ định o trẻ em từ 6 đên 11 tuôi có cần nặng từ 20 kg trở lên. 

4. CÁCH DUNG, LIEU DUNG 

Cách dùng: Dùng đường uống. Viên thuốc phải được đặt 

nhanh chóng trong nước bọt, từ đó có thé dễ dàng nuốt. 

trong miệng dé thuốc phân tán 

Ngoài ra, viên nén có thê được phân tán trong nước trước khi dùng. Không nên sử dụng 

chùm hoặc bat kỳ loại nước ép trái cây nào kh nước ép but 

Nên dùng thuốc một giờ trước hoặc hai giờ sau khi ăn hoặc 

Liều dùng: 

- Trẻ em dưới 6 tuổi và dưới 20 kg: Chưa thể đưa ra liều kl 

dụng bilastine ở nhóm tuôi này. 

- Trẻ em từ 6 dén ] ] tuổi có cân nặng từ 20 kg trở lên: 10 m 

một lằn mỗi ngày đê giảm các triệu chứng viêm mũi-kết m 

mùa và viêm mũi dị ứng quanh năm) và mày đay. 

- Người lớn và trẻ em trên 12 tuôi: Nên sử dụng dạng viên n 

Thời gian điều trị: 

Trong điều trị viêm mũi-kết mạc dị ứng, việc điều trị chỉ gi 

tiếp xúc với yéu tố di nguyên. Cụ thé là, trong điều trị viê 

ngừng thuốc khi hết triệu chứng và tái sử dụng khi triệu ch 

trị viêm mũi dị ứng quanh năm, nên sử dụng thuốc liên tục 
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ác đề phân tán. 

Ông nước trái cây. 

uyên cáo. Vì vậy, không nên sử 

¢ bilastine (tương đương 1 viên) 

c dị ứng (viêm mũi dị ứng theo 

én bilastine 20 mg. 

1 hạn trong khoảng thời gian có 

m mũi di ứng theo mùa, có thê 

g xuât hiện trở lại. Trong điều 

rong suôt thời gian tiép xúc với 
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Bệnh nhân suy gan: Tính an toàn và hiệu quả của bilastine 

lập. Không có dữ liệu lâm sàng ở cả bệnh nhân người lớn 

vì bilastine không được chuyển hóa và được thai trừ dưới d 

phân, do đó dự đoán suy gan sẽ không làm tăng nồng độ tị 

bệnh nhân người lớn. Do đó, không cần điều chinh liều ở 

CHÓNG CHI ĐỊNH 

Chéng chi định cho các bệnh nhân quá mẫn với bilastine 

nào của thude. 

6.  CANH BÁO VA THẬN TRỌNG KHI DUNG TH 

Hiệu quả và độ an toàn của bilastine ở trẻ em dưới 2 tuổi 

liệu lâm sàng ở trẻ từ 2 đến 5 tuổi, do đó không nên sử dụ 

này. 

Trén bệnh nhân suy thận nặng hoặc trung bình, việc sử dụng 

ức chế P-glycoprotein như ketoconazol, erythromycin, cycl 

có thé làm tăng ndng độ bilastine trong huyết tương, do d 

ứng bất lợi. Vi vậy, cần tránh sử dụng đồng thời bilastine v 

trên bệnh nhân suy thận nặng hoặc trung bình. 

Tá dược 

Thuốc có chứa mannitol có thể cho tác dụng nhuận tràng nhẹ 

Thuốc này chứa ít hơn 1 mmol natri (23 mg) mỗi viên, ngl 

natri'. 

7. SỬ DỤNG THUOC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA 

Phụ nữ có thai 

Không có hoặc có rất ít dữ liệu về việc sử dụng bilastine c 

cứu trên động vật không chỉ ra tác hại trực liép hoặc gián 

sản, quá trình sinh đẻ hoặc phat triển sau sinh. Đề phòng r 

trong thời kỳ mang thai. 

Phụ nữ đang cho con bú 

Sự bài tiết bilastine vào sữa chưa được nghiên cứu ở người 

ở động vật cho thấy bilastine bài tiết qua sữa. Phải cân nhắc 
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u bilastine ở người lớn. 

trẻ em suy gan chưa được thiét 

à trẻ em bị suy gan. Tuy nhiên, 

ạng không đôi qua nước tiêu và 

oan thân trên ngưỡng an toan ¢ 

bénh nhân truong thành bi suy 

hoặc bat cứ thanh phân tá dược 

ÓC 

chưa được xác định và có ít dữ 

ng bilastine o những nhóm tuôi 

đông thời bilastine với các chât 

sporin, ritonavir hoặc diltiazem 

làm tăng nguy cơ xảy ra phản 

các chất ức chế P-glycoprotein 

hĩa là về cơ bản là 'không chứa 

CHO CON BÚ 

phụ nữ mang thai. Các nghiên 

lêp liên quan đên độc tính sinh 

glra, tôt nhat nên tránh sử dụng 

Dữ liệu dược động học hiện có 

giữa lợi ích của việc cho con bú 



MÓC 

Một nghiên cứu được thực hiện ở người lớn dé đánh giá tác 

lái xe đã chứng minh việc sử dụng liều 20 mg không ảnh | 

nhiên, phan ứng của từng cá nhân đối với thuốc có thể 

khuyên không nên lái xe hoặc vận hành máy móc néu chưa 

thê với bilastine. 

9. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUOC 

9.1. Tương tác của thuốc 

Các nghiên cứu về tương tác thuốc chỉ được thực hiện trên 

tóm tắt dưới đây. 

Tương tác với thức ăn: Thức ăn làm giam đáng kê sinh kha 

đối với viên nén phân tán bilastine 10 mg. 

Tương tác với nước bưởi chùm: dùng dong thoi bilastine 

giảm 30% sinh khả dụng của bilastine. Kết qua này cũng ci 

ép trái cây khác. Mức độ giam sinh khả dụng có thể khác nl 

loại trái cây. Cơ chế của sy tương tác này là ức chế OATPI 

mà bilastine là cơ chất. Các hoạt chất là cơ chất hoặc chất i 

ritonavir hoặc rifampicin, cũng có thé có khả năng làm gia 

tương. 

Tương tác với ketoconazol hoặc erythromycin: Dùng đồn 

ngày và ketoconazol 400 mg/lần mỗi ngày hoặc erythrom 

tăng AUC của bilastine lên 2 lần và Cma lên 2-3 lần. Nhữ 

thích bằng tương tác với các bơm tổng thuốc ra khỏi ruột, v 

không được chuyên hóa. Tuy nhiên, những thay doi này d 

tính an toàn của bilastine cũng như ketoconazol hoặc eryth 

cơ chất hoặc chất ức ché P-gp. chéng han như cyclosporini 

tăng nồng độ bilastine trong ủyết tương. 

Tuong tác với diltiazem: Dùng đồng thời bilastine 20 mgn 

ngày làm tăng Cmax của bilastine lên 50%. Tác dụng này 

tương tác với các bơm tổng thuốc ra khỏi ruột và không 2 

bilastine. 

ới người mẹ đề quyết dinh tiếp 

e cho mẹ. 

LÁI XE, VAN HÀNH MÁY 

động của bilastine lên khả năng 

uong đến khả năng lái xe. Tuy 

hác nhau nên bệnh nhân được 

xác định được phản ứng của cơ 

đôi tượng là người lớn và được 

dụng dường uông. lên tới 20% 

20 mg và nước bưởi chùm làm 

thể áp dụng cho các loại nước 

au giữa các nhà sản xuất và các 

2, một chất vận chuyền háp thu 

chế OATP1A2, chẳng hạn như 

nồng độ bilastine trong huyét 

o thời bilastine 20 mg/lan mdi 

cin 500 mg x 3 lén/ngz‘ly lam 

g thay đôi này có thê được giải 

bilastine là cơ chât cho P-p 

rờng như không ảnh hưởng đên 

omycin. Các thuộc khác là chat 

„ cũng có thê có khả năng làm 

Ỗi ngày và diltiazem 60 mg mỗi 

có thê được giải thích băng sự 

nh huong đên tính an toàn của 
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Tương tác với rượu: Trạng thái tâm than vận động sau khi 

XX 
ng cố nghiên cứu tương tác nào được thực hiện o trẻ cn 

trong miệng. Vì không có dữ liệu lâm sàng về sự tương tác 

ăn hoặc nước ép trái cây khác o trẻ em, do đó, nên xem xé 

cứu về tương tác ở người lớn khi kê đơn bilastine cho trẻ c; 

trẻ em dé khz"\ng định liệu những thay đôi về AUC hoặc Cuma 

tính an toàn của bilastine hay không. 

9.2. Tương ky của thuốc 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, k 

thuốc khác. 

10. TÁC ĐỤNG KHÔNG MONG MUON CỦA THU 

Tóm tắt hồ sơ an toàn ở trẻ em 

Trong quá trình nghiên cứu lâm sang, tần suất, loại va mứt 

ứng bất lợi ¢ thanh thiéu niên (12 dén 17 tuổi) giống như q 

tin được thu thập ¢ nhóm đối tượng này (thanh thiéu niên) 

đưa thuốc ra thị trường đã xác nhận các kết qua thử nghiệm 

Ty lệ trẻ cm (2-11 tuôi) báo cáo các tác dụng bất lợi (AE) 

trong điều trị viêm mũi-kết mạc dị ứng hoặc may day vô cir 

lâm sàng có đối chứng kéo dai 12 tuần tương đương với b 

S0 với 67,5% ). 

Các tác dung không mong muồn lién quan được báo cáo pl 

tuôi) dùng bilastine (dạng viên nén phân tán) trong các thủ 

nhiềm trong nghiên cứu an toàn lâm sang, 31 trẻ phơi nhi 

học) là nhức đầu, viêm kết mạc dị ứng, viêm mũi và đau 

quan này xảy ra với tan suất tương đương & 249 bệnh nhân 

Bảng tóm tắt các tic dụng không mong muốn & đối tượn 

Các tác dụng không mong muốn ít nhất có thé liên quan 

hơn 0.1% trẻ em (2-11 tuôi) dùng bilastine trong quá trìn] 

bay dưới đây. 

Các tác dụng không mong muốn của thuốc (ADR) được pl 

thường gặp (ADR = 1/10), thường gặp (1/100< ADR < 

4/12 

uông dong thời rượu và 20 mg 

ỌC. 

o/lan mỗi ngày và lorazepam 3 

¢ chế than kinh trung ương của 

với viên nén bilastine phân tán 

ủa bilastine với các thuốc, thức 

kết quả thu được từ các nghiên 

n. Không có dữ liệu lâm sàng o 

do tương tác có ảnh hướng đên 

hông trộn lẫn thuốc này với các 

C 

độ nghiêm trong của các phan 

nan sát thấy ở người lớn. Thông 

rong quá trình giám sát sau khi 

âm sang. 

sau khi sử dụng bilastine 10 mg 

mạn tinh trong một thử nghiệm 

:nh nhân dùng gia dược (68,5% 

6 biến nhất ¢ 291 trẻ em (2-11 

nghiém lam sang (260 tre phoi 

m trong nghién cứu dược động 

Bung. Những tác dụng phụ liên 

lùng gia dược. 

g tré em 

én bilastine và được báo cáo ở 

phát trién lâm sang được trình 

ân loại theo tân sudt xay ra: rat 

1/10), ít gặp (1/1000 < ADR < 
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hiém gặp (1/10000 < ADR < 1/1000), rất hiém gặp (< 1/10000), chưa rõ (không thể 

ung không mong muôn có tân suat hiểm gặp, rât hiểm gặp và chưa rõ sẽ không 

_- — 

Ollen - Bilastine 10 Ễ` Placebo | 
Tác dụng kl:nng mg (1=291)* (n=249) 

mong muôn 

Nhiễm trùng và nhiễm ky sinh trùng m 

Thường gặp Viêm mũi 3(1,0%) 3(1,2%) 

Rồi loạn hệ than kinh 

Thường gặp Đau đầu 6(2,1%) 3 (1,2%) 

. Chóng mặt 1 (0,3%) 0 (0,0%) 
lt gặp — 

Mat y thức 1(0,3%) 0(0,0%) 

Rồi loạn mặt 

Thường gặp Viêm kết mạc dị ứng ` 4(1.4%) 5 Q.0“Ẩ)wwH - I 

jlgặp | Kich ứng mắt Ỉ]_(OĨ37 ) 3 (0,0%) s . 

Roi loạn tiêu hoá 

Thường gặp Đau bụng/Đau bụng trên | 3 (1,0%) 3(1,2%) 

Bệnh tiêu chảy 2(0,7%) s 
Ít gặp Buồn nôn 1(0,3%4) i AdA(O,O%) 

Sung môi 1 (03%⁄4) 0(00%) - 
Ẩốiỳlo_nn da và mô dưới da m _ t 

. Bệnh chàm 1 (03%⁄) 0 (0.0%) 
It gặp — 

Mày đay 2 (0.7%) 2 (0.8%) | 

Rồi loạn toàn thân và các tình trạng tại chỗ dùng thuốc TỊ 

Ít gặp ¡ Mệt mỏi |2(0.7%) 0(0.0%) . 

*260 trẻ trong nghiên cứu an toan lâm sang: 31 trẻ trong nghiên cứu deợcĨĩồxẮễlẩọc. 

Mô tả các các tác dụng không mong muốn ¢ trẻ em: Nhức đầu, dau bụng, viêm kết mạc dị 

ứng và viêm mũi đã được quan sát thầy ở trẻ em điều trị bằng bilastine 10 mg hoặc dùng giả 

dược. Tần suất được báo cáo là 2,1% so với 1,2% đối với dau đầu; 1,0% so với 1,2% déi với 
đau bung; 1,4% so với 2,0% đối với viêm kết mạc dị ứng và 1,0% so với 1,2% đối với viêm 

mũi. 

Tóm tắt hồ sơ an toàn & bệnh nhân người lớn và thanh thiéu niên 

Ty lệ tác dụng không mong muồn & bệnh nhân người lớn va thanh thiều niên bị viêm mũi dị 

ứng hoặc mày day vô căn mạn tính được điều trị bằng 20 mg bilastine trong các thử nghiệm 

lâm sàng tương đương với tỷ lệ ¢ bệnh nhân dùng giả dược (12,7% so với 12,8%). 
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o0 VIME 

báo cáo ph 

dụng phụ này xay ra với tần suất tương đương ¢ những b_énll 

Bảng tóm tắt các phan ứng bất lợi ở bệnh nhân người 16 

Các tác dụng không mong mudn có thể liên quan dén bilast 

số bệnh nhân dùng bilastine 20 mg trong quá trình phát t 

trình bày dưới đây. 

Các tác dụng không mong muốn của thuốc (ADR) được pl 

thường gặp (ADR > 1/10), thường gặp (1/100 < ADR < 
1/100), hiém gặp (1/10000 < ADR < 1/1000), rất hiém gặp 

ước tinh từ dữ liệu san có). 

Các tác dụng không mong muốn có tần suất hiém gặp, rất 

được liệt kê vào bảng 

https://trungtamthuoc.com/ 

iéh trong quá trình phát triển lâm 

ién được điêu trị băng các liêu 

tine 20 mg. Trong nerng thứ 

%mửhử ử'3 2 bcnh nhân được dung ga dược. Các tác dụng khong mong muốn được 

mg dé chi định viêm mũi dị ứng 

ng mặt và mệt mỏi. Những tác 

nhân dùng gia dược. 

à thanh thiểu niên 

ne và được báo cáo ở hơn 0,1% 

lên lâm sang (N = 1697) được 

ân loại theo tan suất xay ra: rat 

1/10), ít gặp (1/1000 < ADR < 
< 1/10000), chưa rõ (không thé 

hiệm gặp va chưa rõ sẽ không 

[ Bilasine | Tất cả các _JIL ] 
- S Giá dược 
| . r 20mg liêu bilastine 
| Tan suat | Tác dụng không mong muon | IN N=1362 

| | N=1697 | N=252 

| Nhiễm trùng và HỈHỄ;IỬỹ sinh m‘m; 1 7‘ 

it gặp [ Herpes miệng - 2 (0,12%) 2 (0,08%) 0 (0,0%) 
Rỗiloạnchuyểnhónvàdinhdưỡng | 

Ít gặp J Tăng cảm gi—a’_cwthém an 10 (0,59%) 11 (0,44%) i 7 p,Jl%)ýỳ 

Rồi loạn tâm than | 

Ít gặp Lo lắng 6 (0,35%) 8 (0,32%) 0(00%) - 

Mit ngủ 2 (0,12%) 4 (0,16%) 0 (0.0%) 

Rồi loạn hệ than kinh 

Thường gặp Buồn ngủ 52 (3,06% 82 (3,25%) 

Đau đầu 68 (4,01%) 90 (3,56%) 

it gặp [ 14(0.83% 23 (0.91%) 

it gặp U tai T 202%) 2(0, ox"Ị…Ỉ 0(00%) - 

3(0,18%)| 'J'z (0,12%) 0(0,0%) 

Réi loan tim 

14(0,24%) 

5 (0,30%) 
Block nhánh phải 

Rỗi loạn nhịp xoang 

it gặp 3(022%) . 
1 (0,07%) 

1500, 20%) . 
: 5(0, "0"0) 
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hoáng QT trên 9(0,53%) 10 (0.40%) 15(0.37%) 

tâm đồ | 

{ Ø ) ÏCác bất thường khác trên điện | 7 (0.41%) 11044%)  |2(0.15%) | 
\ DƯỢC PHẨM Jl ~ 

O\ 9031 VIME) / / tâm 40 - 
\\ i lo ho/hip, ngực va trung thit 

s » | Khó thở 2 (0,12%) 2 (0,08%) 0(00%) - 
Khó chịu ở mũi 2 (0,12%) 2 (0,08%) 0 (0,0%) 

Khô i 161901 50260 - ]46290 - 
Roi loạn tiêu hóa 

Ít gặp Đau bụng trên 11 (0,65% 14(055%) | 6(0.44%) | 
Đau bung 5(0,30%) 5 (0,20%) 4(029%) | 

[ Buồn nôn 7 (0.41%) 10 (0,40%) 14 (1.03%) 

¡ Kích ứng dạ dày 3 (0.18%) 4(0.16%). 

Tiêu chảy F 4(0.24%)| 60,24 
Khô miệng - 2(0.02%)| | 6(024%) | 5(037%) | 
Khó tiêu - 2(0,12%) 4 (0,16%) 4 (0.29%) 

¡ Viêm dạ dày 4(024%) . 4(0. WỂ)ị 'ỳỈ*'r›ý(ýf*J,'<'›0/Ìj ) 

Roi loạn da va mô mém 

it gap Mân ngứa 2 (0,12%) 4(0,16%) 12(0.15%) - 
¡ Rỗi loạn toàn thân và các tình trạng tại chỗ dùng thuốc m 

Ít gap Mệt moi 14 (0,83% 19(075%) ] 18(1,32%) 
Khát 3. (0,18%) 4 (0,16%) 1 (0,07;3/‘;) 

Tăng tinh trạng mệt moi trước do| 2 (0,12%)| | 2 (0,08%) 1 (0,07%) 

Sốt 2.(0.12%) 3 (0.12%) 10 

Các chỉ so xét nghiệm 

Ít gặp Gamma-glutamyltransferase tăng | 7 (0,41%) 8 (0,32%) 200, Ỉ57’/Ắ) i 

Alanine aminotransferase tăng 5 (0,30%) 5 (0,20%) 3(0,22%) 

Aspartate aminotransferase tang | 3 (0,18%) 3 (0,12%) 3 (0,22%) 

Creatinin máu tăng 2 (0,12%) 2 (0,08%) 0 (0,0%) 

Triglicerid máu tăng 2(0.12%))  |2(0,08%) 3 (0.22%) 
Tăng cân 8 (0,47%) 12(048%)12(0,13% 

Tén suất chưa rõ (không thé ước tính từ dữ liệu săn có): Đánh trong ngực, nhip tim nhanh, 

phan ứng quá mẫn (như sốc phan vệ, phù mạch, kho thở, phát ban, phù cục bộ/sưng cục bộ 

và ban đỏ) và nôn mửa đã được quan sat thầy trong quá trình thuốc lưu hành. 
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D8 2869 dối Ôi với tình trạng buồn ngủ; 4,01% so với 3,389 

Ó /ch('mg mặt va 0,83% so với 1,32% đối với mệ! 

| 

Việc báo cáo các tác dụng không mong muốn sau khi th 

trọng. Điều này cho phép tiếp tục theo dõi đánh giá lợi ích/! 

chăm sóc sức khoe được yêu cầu báo cáo bat kỳ tác dụng kh 

Trung tâm DI & ADR Quốc gia, 13 - 15 Lê Thánh Tông - H 

Website: http;//canhgiacduoc.o. / 

1. QUÁ LIÊU VA XỬ TRÍ 

Triệu chứng 

Không có dữ liệu về quá liều ở trẻ em. 

TThông tin liên quan dén các trường hợp quá liều cấp của bil 

kết quả thử nghiệm lâm sang trong giai đoạn phát trién thud 

ra thị trường. Sau khi dùng bilastine với liều cao gấp 10 d 

(liều don); hoặc 200 mg/ngày trong 7 ngày), cho 26 người 

suất xuất hiện phản ứng không mong muốn trên người tình 

dược. Tác dụng không mong muồốn được ghi nhận nhiều ¡ 

buồn nôn. Không ghi nhận phan ứng bat lợi nghiêm trọng r 

khoảng QT trên điện tâm đồ. 

Một nghiên cứu chéo thông qua thông số QT/QT hiệu c| 

người tình nguyện khỏe mạnh nhằm đánh giá tác động của 

ngày) lên sự tái phân cực tâm thất, Nghiên cứu đã chỉ ra r 

lam kéo dài đáng kê giá tri QT hiệu chinh. 

Không có dữ liệu về quá liều ở trẻ em. 

Xử trí 

Trong trường hợp quá liều, nên điều trị triệu chứng và hỗ trg 

hiệu cho bilastine. Tích cực theo dõi dé có biện pháp diều trị 

12. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 
Mã ATC: RO6AX29 

Nhóm dược lý: Thuốc kháng histamin sử dụng đường toàn 

khác sử dụng đường toàn thân. 

Cơ chế hoạt động: Bilastine là một chất đối kháng histamii 

buôn ngủ, đôi kháng chọn lọc trên thụ thé H¡ ngoại vi 
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n 

rợc quan sát d1ắy ở những bệnh 

suất được báo cáo là 3,06% so 

, đối với đau d?lu; 0,83% so với 

mỏi. 

Ốc được phê duyệt là rất quan 

i ro của thude. Các chuyên gia 

Ông mong muồn nào tới: 

àn Kiếm - Hà Nội. 

stine mới chỉ giới hạn trong các 

c và theo dõi sau khi đưa thuộc 

ên 11 lân liêu điêu trị (220 mg 

lớn tình nguyện khoe mạnh, tân 

nguyện cao gap 2 lân so với gia 

hat là chóng mặt, nhức dau và 

ào cũng như sự kéo dài đáng ké 

inh đã được tiên hành trên 30 

bilastine liều lặp lại (100 mg x 4 

ng chế độ dùng nêu trên không 

. Không có thuôc đôi kháng đặc 

kịp thời. 

thân, các thuộc kháng histamin 

có tác dụng kéo dài, không gây 

à không có ái lực với thụ thê 

https://trungtamthuoc.com/ 



trên da do histamin trong vòng 

anh thiêu niên. Theo các hướng. 

lêu niên có thê được ngoại suy 

Ôi có trọng lượng cơ thê it nhat 

lớn sử dụng bilastine liêu 20 mg 

(xem phần Đặc tính dược động học). Phép ngoại suy dữ liệu của bilastine trên người lớn và 

thanh thiéu niên được coi là phù hợp với sản phâm này vì $ 

mac dị ứng và nôi mày day là giong nhau ¢ mọi nhóm tuôi. 

Trong các thử nghiệm lâm sang được thực hiện ¢ bệnh nha 

bị viêm mũi - két mạc di ứng (theo mùa hoặc quanh năm), 

mỗi ngày trong 14-28 ngày có hiệu quả làm giảm các triệ! 

mùi, ngứa mùi, nghet mũi, chảy nước mat và do mat. Bilas 

chứng trong 24 giờ. 

inh 1y bệnh của viêm mùi - két 

n người lớn và thanh thiêu niên 

an sử dụng bilastine 20 mg một 

chứng như hat hoi, chay nước 

ine kiêm soát hiệu qua các triệu 

Trong hai thử nghiệm lâm sàng được thực hiện trên bệnh nhan may đay nguyên phát mạn 

tính, st dụng bilastine 20 mg một lần mỗi ngày trong 28 ng: 

ngứa, số lượng và kích thước của các vết sần cũng như car 

đó, bệnh nhân được cai thiện chất lượng giéc ngủ va chất lưt 

Không quan sát mấy sự kéo dài khoang QTc có ý nghĩa l 

trên tim mạch nào trong các thử nghiệm lâm sang được th 

liều 200 mg mdi ngày (gấp 10 lần liều điều trị) trong 7 ng 

khi dùng đồng thời với chất ức ché P-gp, như ketoconazole 

(24 bệnh nhân). Ngoài ra, một nghiên cứu theo dõi khoảng 

tình nguyện viên. 

Trong các thử nghiệm lâm sàng có đối chứng o liều khu 

ffln/ngày, dữ liệu về tính an toàn trên hệ thần kinh trung ưor 

dược và tỷ lệ buồn ngủ không khác biệt có ý nghĩa thống 

liều lên tới 40 mg mdi ngày không anh hưởng đến các bi 

động trong các thử nghiệm lâm sàng cũng như khả năng lái 

bài kiểm tra lái xe quy chuần. 

Bệnh nhân lớn tuôi (> 65 tuôi) được đưa vào nghiên cứu pÏ 

khác biệt về hiệu qua hoặc tính an toan so với bệnh nhân trẻ 

Tinh an toàn trong lâm sàng 

Trong một thử nghiệm lâm sàng có đối chứng kéo dài 12 

(trong tông số 509 trẻ, có 260 trẻ được điều trị bẵ…g bilastir 

tuổi, 105 trẻ từ 6 dén dưới 9 tuổi va 97 trẻ từ 9 dén dưới 

912 

y có hiệu quả làm giảm mức độ 

giác khó chịu do mày đay. Do 

›ng cuộc ống. 

m sàng hoặc bất kỳ ảnh hưởng 

c hiện với bilastine, ngay ca o 

ìy ở 9 bệnh nhân, hoặc ngay cả 

24 bệnh nhân) và crythromycin 

T cũng được thực hiện trên 30 

ên cáo của bilastin: 20 mg x | 

g của bilastine tương tự như gia 

tine với ¢ so với gia dược. Bilas 

êu hiện khả năng tâm thân vận 

e được đánh giá thông qua một 

a II va II cho thay không có 

tuôi hơn. 

tuân ở trẻ em từ 2 dén 11 tuôi 

e 10 mg: 58 trẻ từ 2 đến  dưới 6 

2 tuổi, có 249 trẻ được diều trị 

https://trungtamthuoc.com/



: 58 trẻ từ 2 tuổi đến. dưới 6 tuôi, 95 trẻ từ 6 ¢ 
2 tuổi), sử dụng & liều khuyến cáo cho trẻ em 

DtTiểu l tôà i pùa trẻ dùng bilastine (n=260) tương tự với nl 
e \ 

triệu chứng buồn ngủ và an thần dựa theo Bang câu hỏi về 

1 nhóm nghiên cứu dùng bilastine 10 mg và gia 

nghiên cứu này, không có sự khác biệt có ý nghĩa thống k 

triệu chứng này. Trẻ từ 2 đến 11 tuồi, không quan st thấy s 

khi dùng bilastine 10 mg mỗi ngày so với giả dược. Qua # 

sốl1g dành riêng cho trẻ em bị viêm mũi — két mạc di ứng /i 

sự gia tăng diém số chung trong 12 tuần ma không có sự kh; 

nhóm dùng bilastine và nhóm dùng giả dược. Trong tổng s 

mũi - kết mạc mạn tinh, 30 trẻ bị mày đay mạn tinh; trong 

252 trẻ (96,9%) bị viêm mũi- kết mạc dị ứng và 8 trẻ (3,1% 

trẻ dùng gia dược có 227 trẻ (91,2%) bị viêm mũi - kết m 

may day mạn tính. 

Tré em dưới 2 tuôi: Không có dữ liệu nghiên cứu lâm sà 

dùng cho việc sử dụng trên trẻ em) 

13.  BAC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 
13.1. Hấp thu 

ồi đến. dưới 9 tuổi và 96 trẻ từ 
là 10 mg mỗi ngày một lân, dữ 

om dùng giả dược (n=249), tác 

ffong muốn gặp phai ¢ trẻ dùng bilastine 10 mg| và gia dược lần lượt là 5,8% và 

sự giảm nhe dược đều cho d1Ấ 

ffl'ấc ngu cho trẻ em trong suốt 

¢ của ca 2 nhóm nghiên cứu vé 

ự khác biệt đáng kê về QTc sau 

ing câu hỏi về chất hrong cuộc 

loặc mày đay mạn tinh cho thiy 

ác biệ 

509 trẻ em, có 479 trẻ bị viêm 

260 trẻ dùng bilastine 10 mg có 

có ý nghĩa thông kê giữ: 

bị mày đay mạn tính; trong 249 

ạc mạn tính và 22 trẻ (8,8%) bị 

ng (Xem phần Licu dùng, cách 

Bilastine được hấp thu nhanh sau khi uống và đạt nong độ tối đa trong huyết tương sau 

khoảng 1,3 giờ. Thuốc không bị tích lũy. Giá trị sinh khả dụng đường uéng trung bình của 

bilastine là 61%. 

13.2. Phân bố 
Nghiên cứu in vitro và in vivo cho thấy bilastine là một cơ 

tác thuốc và các tương tác có liên quan, tương tác với 

diltiazem) và cơ chất của OATP (xem mục Tương tác thud) 

tương tác với nước bưởi chùm). 

Ở liều điều trị, ti lệ liên kết với protein huyết tương của thuổ 

13 

Kết quả các nghiên cứu in vitro cho thầy bilastine không cä; 

CYP450. 

13.4. Thải trừ 

Trong một nghiên cứu cân ủẳng khối được thực hiện trên ng 

. Chuyển hóa 

khi uống một liều don 20 mg “C-bilastine, gần như 95% liề 

tiểu (28,3%) và phân (66,5%) dưới dạng bilastine khôn, 
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chat của P-gp (xem mục Tương 

ketoconazol, erythromycin và 

c và các tương tác có liên quan, 

c là 84-90% %. 

m ứng hoặc ức chê hoạt tinh của 

ười tình nguyện khoe mạnh, sau 

dùng được tìm thiy trong nước 

g biên đôi. Diéu này cho thây 

https://trungtamthuoc.com/ 



cơ thê người 
IG TY NN, 

cổ i h n REBUO 

SO G 
⁄4 K , . ˆ ˆ - ~ . . A 

'\ZZWg)Am mức độ dao động nho giữa các cá thê. 

. Bệnh nhân suy thận 

Ảnh hưởng của bilastine đối với bệnh nhân suy thận được 1 

i tình nguyện khỏe mạnh là 14,5 giờ. 

tính 

https://trungtamthuoc.com/ 

. Thời gian bán thải trung bình 

stif /bigu hiện mô hình dược động học tuyén tính trong khoảng liều nghiên cứu (5 dén 

ghiên cứu trên đôi tượng ngudi 

lớn. 

Trong một nghiên cứu trên các bệnh nhân suy thận, giá trị t 

từ 737.4 (+260,8) ng x giờ/ml trên bệnh nhân chức năng thậ 

>80 ml/phút/1,73 m?) lên 967,4 (+140,2) ng x giờ/ml trên b 

cầu thận: 50-80 ml/phat/1,73 m2), 13842 (+263,23) ng x 

trung bình (Mức lọc cầu thận: 30 - <50 ml/phút/1,73 m2), 

trên bệnh nhân suy thận nặng (Độ lọc cầu thận: < 30 mlp 

(SD) của thời gian bán thải của bilastine là 9,3 h (+ 2,8) t 

15,1 h ( 7,7) trên bệnh nhân suy thận nhẹ, 10,5 h (+ 2,3 

bình và 18,4 h ( 11,4) trên bệnh nhân suy thận nặng. Quá 

như được hoàn tất sau 48 -72 giờ trên tất cả các đối tượng; 

học này không cho thấy ảnh hưởng rõ rệt trên lâm sàng t 

nồng độ thuốc trong huyết tương trong trường hợp bệnh 

khoang điều trị. 

Bệnh nhân suy gan 

Không có dữ liệu về dược động học trên bệnh nhân suy g 

chuyén hóa. Do kết qua trong những nghiên cứu trên bện! 

thải trừ qua thận là đường thải trừ chính, quá trình bài xuất 

nhỏ vào sy thai trừ của bilastine. Sy thay đồi chức năng gan 

kê dược động học của bilastine trên lâm sàng. 

Trẻ em 

Dữ liệu dược động học ¢ trẻ em được thu thập trong một n 

bao gém 31 tré em từ 4 đến 11 tuổi bị viêm mũi-kết mạc dị 

dùng một lần mỗi ngày cùng với viên bilastine 10 mg phân 

động học của dữ liệu ndng độ trong huyết tương cho thấy ; 

mỗi ngay cho trẻ em có nong độ toàn thân tương đương v 

mg ở người lớn và thanh thiéu niên, theo đó giá trị AUC t 

với trẻ em 6 dén 11 tuôi. Những kết quả này M1ằn lớn nằm 

liệu về liều 80 mg một lan mỗi ngày ở người lớn theo hồ s 
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rung bình (SD) của AUCo. tăng 

n bình thường (độ lọc cầu thận: 

¢nh nhân suy than nhe (Mức lọc 

gio/ml trén bệnh nhân suy thận 

à 1708,5 (£699,0) ng x giờ/ml 

út/1,73 m2). Giá trị trung binh 

ên các bệnh nhân bình thường, 

trên bệnh nhân suy thận trung 

rình bài xuất qua nước ticu gần 

. Những thay đổi về dược động 

ên độ an toan của bilastine, do 

nhân suy thận van năm trong 

an. O người, bilastine không bị 

nhân suy thận cho thay duong 

qua mật chi đóng một phân rat 

có thê không làm thay đôi dang 

ghién cứu dược động học pha 11 

ứng hoặc nôi mày đay mạn tính, 

án trong miệng. Phân tích dược 

rặng licu bilastine 10 mg môi lan 

i nông độ sau khi dùng liêu 20 

ing bình là 1014 ng.gio/mL đội 

ưới ngưỡng an toàn dựa trên dữ 

0 an toàn thuộc. Những kêt qua 



đ 
ÔNG TY Ne) 
éP Đgflộ t 

Hop 3vix 10 vién, vi Alu/Alu 

Hộp 5 vix 10 viên, vi Alu/Alu 

15. ĐIỀU KIỆN BẢO QUẢN, HAN DUNG, TIÊU CHUAN CHẮT LƯỢN 

THUOC 
Diéu kiện bao quan: Nơi khô ráo, nhiệt độ dưới 30°C, tranh 

Han dùng: 24 tháng ké từ ngày sản xuất, 

Tiêu chudn chất lượng: TCCS 

16. TÊN, ĐỊA CHÍ CỦA CƠ SỞ SẲN XUAT THUO 

CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM SOHA VIMEX 

Dịa chỉ: Duong NI - Khu công nghiép Yên My II, Thị trần 

Hưng Yên, Việt Nam. 
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e 1ay llcu bx]aqlmc 10 nụ một ]an mỗi nmy là liều điều trị thích hợp cho trẻ em 

7 CỦA 

ánh sang. 

Yên My, Huyện Yên My, Tinh 


