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` Nhãn trén hộp Vinhistin 16mg x 3 vi, KT (115 x 60 x 20)mm 

m thức Co 1 ven hia Bảo quản: Nơi khô ráo, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh séng ‘ 
Betahistin dinydroclorid. Tiêu chuẩn: T00S | 

W\ Té dược vừa ... 
mn o dinh, liều ding, 

i) ông mong muốn, các thong tin khác: “Để xa lầm lay tré em 
g dẫn sử dung. Doc kỹ hướng dẫn sử dyng trước khi dùng”. — 

Vinhistin 16 
Betahistin dihydroclorid 16 mg 
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Sén xuất tại: 

CONG TY CỔ PHAN DƯỢC PHẨM VĨNH PHÚC - VINPHACO 
Số 777 Đường Mê Linh, P. Khai Quang, TP. Vinh Yên, T. Vĩnh Phúc 
DT: 02113 861233 Fax: 02113 862774 

‘\ Nha máy sản xuất 
— Thôn Mậu Thông, P. Khai Quang, TP. Vinh Yên, T. Vĩnh Phúc 
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Nhãn trên hộp Vinhistin 16mg x 10 WLkỈch thước(11.5x6x4.3) cm 

. Bảo quin: u .. o050, i s 
Té dựp via di Avien - Tiêu chufin: TCCS 

Chi địn, chống chÏ đnh, liều dùng, cách đùng, than tong, 
ác dụng không mong muốn, cát thông tín khác: 
Xem tờ hướng dẫn sử dụng. 

“ĐỂ xa tém lay trả em 
Do k7 hướng đẫn sử dung trước khi đồng”. 

Sản x tại CONG TY C3 PHAN DƯỢC PHẨM VĨNH PHÚC 
6 777 Đưỡng M Linh P. Kh 0uag, T Vnh Yên, T, Vinh Phúc 
DT 02113 861233 _Fax. 02113 862774 
Nhà máy sản xuất: Thôn Mậu Thông, P. Khai Quang, TP. Vĩnh Yên, T. Vinh Phúc 

Vinhistin 16 
Betahistin dihydroclorid 16 mg 

THUỐC VIÊN NÉN 

^xrs 

VINPHACO Hộp 10 i x 10 viên nén 

Storage: Store n dry, controled temperature below 30C, 
protect from ight. 
Specifcation: In - hause 

Vinhistin 16 
Betahistin dihydroclorid 16 mg 

“Keop ou o reach of children 
Composiio: Each abet conins Read insert paper careully beore using” 

Betaistn dhydiocir. 6mg — 
Facipient as 1 0hin 

1Iniealion, contraindication, dosage and administalion, I”I " I 
precautions, undesiable efects, olher inormation: 89351102030 
Please see the package nsert. 
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Nội dung tờ hướng dẫn sử dụng viên nén Vinhistin 8, Vinhistin 16, Vinhistin 24 cho cán bộ y tế 

Tên thud, 

ISTIN 8, VINHISTIN 16, VINHISTIN 24 

Thài 0, huốc 

Cho VIN :::DAC ‘éf' 
Vinhistin 8; s 

NTE> 
Dược chat: istin dihydroclorid...................................GGnHnnnnnnnnnnnnn n nnnnn n nnn n ee n n 8mg 

Tá dược: Amidon ngô, lactose, calci carbonat, talc, magnesi stearat, aerosil.............vđ 1 viên 

Vinhistin 16: 

Dược chất: Betahistin dihydroclorid......................................nnnnnnnnnnnnnnnnnn n n n 16 mg 

Tá dược: Amidon ngd, lactose, calci carbonat, talc, magnesi stearat, aerosil..............vd 1 viên 

Vinhistin 24: 

Dược chất: Betahistin dihydroclorid....................................nGGGnnn n n n n n n n n 24 mg 
Tá dược: Amidon ngô, lactose, calci carbonat, talc, magnesi stearat, aerosil.............vd 1 viên 

Dạng bào chế: Viên nén. 

Quy cách đóng gói: 

Hộp 3 vi x 10 viên 

Hộp 10 vi x 10 viên 
Dược lực học: 

Mã ATC: N07CA01 

Cơ chế tác động của betahistin chưa được biết chính xác. Có một số giả thuyết được đưa ra dựa 

trên các dữ liệu nghiên cứu trên động vật và trên người. 

Betahistin tác động đến hệ histaminergic: Betahistin tác động như chất chủ vận lên thụ thể 

histamin H¡ và chất đối kháng thụ thể histamin H ở thần kinh trung ương và hệ thống thần kinh 

tự trị. Thuốc tác động không đáng ké dén thụ thể histamin H. 

Betahistin có thể làm tăng lưu lượng máu đến các vùng ốc tai cũng như toàn bộ não: Thử 

nghiệm trên động vật đã chỉ ra nẳng lưu thông máu trong vân mạch của tai trong được cải thién, 

có thể do sy hồi phục của các cơ vòng tiền mao mạch của vi tuần hoàn & tai trong. ì 

Betahistin cũng đã cho thấy có tác dụng tăng lưu lượng máu não & người. 

Betabhistin có tác dung khôi phục tiền đình: 

Betahistin tăng tốc độ phục hồi tiền đình sau thủ thuật cắt dây thần kinh một bên ở động vật 

thông qua khôi phục tiền đình trung ương; tác dụng này được đặc trưng bởi sy thay đổi về nồng 

độ và khả năng giải phóng histamin thông qua đối kháng thụ thể H3. Ở người, thời gian phục 

hồi tiền đình sau thủ thuật cắt dây thần kinh cũng giảm khi điều trị bằng betahistin. 

Betahistin cdi thiện dẫn truyền thần kinh trong nhân tiền đình: Các đặc tính dược lý trên động 

vật có thể chứng minh lợi ích của betahistin trên hệ thống tiền đình. 

Trong các nghién cứu & bệnh nhân chóng mặt tiền đình và bệnh Ménière cho thầy betahistin có 

tác dụng làm giảm mức độ nghiêm trọng và tần suất xuất hiện các triệu chứng của chóng mặt. 

Betahistin là một chất tương tự như histamin dùng d& cải thiện tuần hoan não dẫn dén làm giảm 

v/ 
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áp lực nội dị Thu<Ẩ›c được sử dụng để làm giảm các triệu chứng chóng mặt, ù tai, và mat thính 

giác liệ qúa g ménière. 

Dượế động hợc Y \\ 
\ i uống dlwc hấp thu nhanh và gan như màn màn trên toan bo da déy 

Phân bố: Ty stm lién két protein huyet tương thấp hơn 5%. 

Chuyén hóa: Sau khi hấp thu, thuốc được chuyén hóa nhanh chóng và gần như hoàn toàn thành 

acid 2 - pyridylacetic (2 - PAA, chất không có hoạt tính). Nồng độ betahistin trong huyết tương 

là rất thấp, do đó phân tích dược động học được dựa trên các phép đo 2 - PAA trong huyết 

tương và nước tiểu. Sau khi uống betahistin, nồng độ 2 - PAA trong huyết tương (và nước tiéu) 

đạt tối đa sau 1 giờ và thời gian bán thải khoảng 3,5 giờ. 

Thải trừ: 2 - PAA d& dàng bài tiết qua nước tiểu. Trong khoảng liều từ 8 đến 48 mg, khoảng 

85% liều ban đầu được tìm théy trong nước tiểu. Bài tiết qua thận hoặc phân ở dạng betahistin 

chỉ chiếm một lượng nhỏ. Khoảng 90% liều dùng được đào thải trong vòng 24 giờ sau khi 

uống. 

Độ tuyển tính: Ty lệ thu hdi là không biến đổi trong khoảng liều uống 8 - 48 mg cho thấy dược 

động học của betahistin là tuyến tính, điều đó có nghĩa là quá trinh trao đổi chất liên quan 

không được bão hòa. 

Chỉ định: 
Điều trị hội chứng ménière được xác định theo các triệu chứng chủ yếu sau đây: 

Chóng mặt (kèm buồn nôn/ nôn) 

Mất thính giác (nghe khó) 

Ù tai (rung vang trong tai) 

Liều dùng - cách dùng: 

Cách dùng: Uống trong bữa ăn. 

Liều dùng: 

Liều thông thường: 8 - 16 mg/lần, ba lằn mỗi ngày. 

Liều duy trì thường trong khoảng 24 - 48 mg mỗi ngày. 

Liều hàng ngày không nên vượt quá 48 mẹ. Liều dùng có thể được điều chỉnh cho phù hợp với 

nhu cầu của từng bệnh nhân. 

Bệnh nhân suy gan, suy thận, người cao tuổi: Không cần điều chỉnh liều. 

Chống chỉ định: 

Mẫn cảm với betahistin hoặc với bt cứ thành phần nào của thuốc. 

Phụ nữ có thai và cho con bú. 

Trẻ em dưới 18 tuổi. 

Bệnh nhân u tủy thượng thận, bệnh nhân có tiền sử hoặc đang có loét dạ dày. 

Các trường hợp thận trọng khi dùng thuốc: 

Khi dùng betahistin trên bệnh nhân bị hen phé quản nên được theo dõi cần thận. 

Cần thận trọng khi k& đơn betahistin cho bệnh nhân đang bị ndi mề đay, mẳn ngứa hoặc viêm 
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Can thj betahistin & bệnh nhân hạ huyết ap nặng. 

Thận fs beta u stin trén những bệnh nhân bị rồi loạn chuyển hóa porphyrin. 

Thuốc e C trọng với bệnh nhân không dung nạp galactose do di truyền, kém 

hấp \ b : ủặc thiéu Lapp lactase. 

Phụ nữ ong dùng thuốc 

Phụ nữ cho con bú: Không dùng thuốc 

Nguoi vận hành máy móc, đang lái tàu xe, người làm việc trên cao và các trường hợp khác: 

Thuốc có thé gây ra các tác dụng không mong muốn như đau đầu, mệt mỏi, chóng mặt, ngủ gà. 
Do đó, không nên lái xe, vận hành máy móc hay làm việc trên cao khi gặp tác dụng không 

mong muốn của thuốc. 

Tương tác thuốc: 

Không có tương tác nguy hiểm nào được chứng minh. 

Mặc dù trên cơ sở 1y thuyết, betahistin có đối kháng với thuốc kháng histamin, nhưng thực tế 
không có tương tác như vậy được báo cáo. 

Đã có một báo cáo về hiệp đồng tác dụng khi sử dụng đồng thời betahistin với salbutamol. 

Thử nghiệm in vitro cho thấy thuốc ức chế MAO typ B (vi dụ selegilin) có thé ức chế sy 

chuyển hóa của betahistin. Cần thận trọng khi sử dụng đồng thời betahistin và thuốc ức chế 

MAO typ B có chọn lọc. 

Tác dụng không mong muốn (ADR): 

Thường gặp, 1/100 < ADR < 1/10 
Hệ thần kinh: Đau đầu. 
Hệ tiêu hóa: Buồn nôn, khó tiêu. 
Hiém gặp, 1/10 000 < ADR < 1/1 000 

Toan thân: Mét mỏi va khó chịu. 

Hệ thần kinh: Chóng mặt. 

Hệ tiêu hóa: Nôn mửa, tiêu chảy, đầy bụng, đầy hơi, đau vùng thượng vị. Những triệu chứng 

này thường nhẹ và có thể giảm bằng cách uống trong bữa ăn hoặc giảm liều betahistin. 

Da v các mô dưới da: Phát ban, ngứa, nổi mé đay. 

Rdt hiém gặp, ADR < 1/10 000 

Hệ thần kinh: Co giật, ngủ gà, lú lẫn, ảo giác. 

Hệ thống tim mạch: Giãn mạch, hạ huyết áp tư thé, nhịp tim nhanh. 

Hệ hô hấp: Khó thở, hen suyễn, co thắt phế quản. 

Khéng xác định (tdn số không thể được ước tính từ dữ liệu có sẵn) 

Hệ thống miễn dịch: Phản ứng quá mẫn, ví dụ như sốc phản vệ. 

“Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những tác dụng 

không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc” 

Quá liều và cách xử trí: 

Triệu chứng: Một vài trường hợp quá liều đã được báo cáo. Một số bệnh nhân đã có triệu chứng 

quá liều nhẹ đến trung bình bao gồm buồn nôn, khô miệng, đau thượng vị và buồn ngủ ở liều 

v
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Xử trí: K ( độc đặc hiệu. Rửa dạ dày và điều trị triệu chứng nên được thực hiện 

trong vong mot giờ uống. 

Các dấu hiệu CÀ và khuyến cáo: 

“Thuốc này chi dùng theo đơn của bác sĩ” 

“Để xa tầm tay trẻ em” 

“Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng” 

Điều kiện bảo quan: Nơi khô ráo, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 

Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

Tiêu chuẩn áp dụng: TCCS 

Tén, địa chỉ cơ sở sản xuất: 

CÔNG TY CÔ PHAN DƯỢC PHAM VĨNH PHÚC 
Số 777 Đường Mê Linh - P. Khai Quang - TP. Vĩnh Yên - Tinh Vĩnh Phúc 

ĐT: 02113 861233 Fax: 02113 862774 

Địa chỉ nhà máy: Thôn Mậu Thông - P. Khai Quang - TP. Vĩnh Yên - Tỉnh Vĩnh Phúc 

Ngày xem xét sửa đổi, cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng thuốc: Ngày/tháng/năm 

v 
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Npi dung tờ hướng dẫn sử dụng viên nén Vinhistin 8, Vinhistin 1 6, Vinhistin 24 

/2002284 A cho người bệnh 

<) CONGTY \ 

N 8, VINHISTIN 16 , VINHISTIN 24 

uốc nay chi dùng theo đơn của bác sĩ” 

“Dé xa tim tay tré em” 

“Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng” 

“Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những tác dụng không mong muốn 

gặp phải khi sử dụng thuốc” 

Thành phần, hàm lượng của thuốc 
Cho một 1 viên: 

Vĩnhistin 8: 

Dược chất: Betahistin dihydroclorid................................----nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn n n rn 8mg 

Tá dược: Amidon ngô, lactose, calci carbonat, talc, magnesi stearat, aerosil.............vd 1 viên 

Vinhistin 16: 

Dược chất: Betahistin dinydroclorid...............................-----nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnrnnnnnnnnsnsnr 16 mg 

Tá dược: Amidon ngd, lactose, calci carbonat, talc, magnesi stearat, aerosil.............. vd 1 viên 

Vinhistin 24: 

Dược chất: Betahistin dihydroclorid...................................------nnnnnnnnnnnnnnnnnnnn n rn 24 mg 

Tá dược: Amidon ngd, lactose, calci carbonat, talc, magnesi stearat, aerosil.............. vở 1 viên 

Mô tả sản phẩm 

Dạng bào chế: Viên nén 

Hình thức: Vinhistin 8, Vinhistin 16, Vinhistin 24: Viên nén hình trụ, màu trắng, hai mặt nhẫn, 

thành và cạnh viên lành lặn. 

Quy cách đóng gói 

Hộp 3 vix 10 vién 

Hộp 10 vi x 10 vién 

Thuốc dùng cho bệnh gì 
Điều trị hội chứng ménière được xác định theo các triệu chứng chủ yếu sau đây: 

Chóng mặt (kèm buồn nôn/ nôn) 

Miét thính giác (nghe khó) 

Ù tai (rung vang trong tai) 

Nên dùng thuốc này như thế nào và liều lượng ) 

Cách dùng: Uống trong bữa ăn. vh/ 

Liéu dùng: 

Liều thông thường: 8 - 16 mg/lần, ba lằn mỗi ngày. 

Liều duy trì thường trong khoảng 24 - 48 mg mỗi ngày. 

Liều hàng ngày không nên vượt quá 48 mg. Liều dùng có thé được điều chinh cho phù hợp với 

nhu cầu của từng bệnh nhền. 
Bệnh nhân suy gan, suy thận, người cao tuổi: Không cần điều chỉnh liều 
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thuốc này 

lặc với bất cứ thanh phần nào của thuốc. 

Tác dụng khô ong muốn 

Thường gặp, 1/100 < ADR < 1/10 

Hệ thần kinh: Dau đầu. 

Hệ tiêu hóa: Buồn nôn, khó tiêu. 
Hiém gặp, 1/10 000 < ADR < 1/1 000 

Toàn thân: Mét mỏi va khó chịu. 

Hệ thần kinh: Chóng mặt. 

Hệ tiêu hóa: Nôn mửa, tiêu chảy, day bụng, đầy hơi, đau vùng thượng vị. Những triệu chứng 

này thường nhẹ và có thể giảm bằng cách uống trong bữa ăn hoặc giảm liều betahistin. 

Da và các mô dưới da: Phát ban, ngứa, nổi mề đay. 

Rdt hiém gặp, ADR < 1/10 000 

Hệ thần kinh: Co giat, ngủ gà, lú lẫn, ảo giác. 

Hệ thống tim mạch: Giãn mạch, hạ huyết áp tư thé, nhịp tim nhanh. 

Hệ hô hấp: Khó thở, hen suyễn, co thắt phế quản. 

Không xác định (tần số không thé được ước tính từ dữ liệu có sẵn) 

Hệ thống miễn dịch: Phản ứng quá mẫn, ví dụ như sốc phản vệ. 

Nên tránh dùng những. thuốc hoặc thực phxẫm gì khi đang sử dụng thuốc này 

Không có tương tác nguy hiểm nào được chứng minh. 

Mặc dù trên cơ sở 1y thuyết, betahistin có đối kháng với thuốc kháng histamin, nhưng thực tế 

không có tương tác như vậy được báo cáo. 

Đã có một báo cáo về hiệp đồng tác dụng khi sử dụng đồng thời betahistin với salbutamol. 

Thử nghiệm in vitro cho thấy thuốc ức chế MAO typ B (vi dụ selegilin) có thể ức chế sy 

chuyển hóa của betahistin. Cần thận trọng khi sử dụng đồng thời betahistin và thuốc ức chế 

MAO typ B có chọn lọc. 

Cần làm gì khi một lằn quên không dùng thuốc 

Khi quên dùng thuốc, liều tiếp theo được dùng như trong chỉ định. Không dùng tăng liều khi 

quên dùng thuốc. 

Cần bảo quản thuốc này như thé nào 

Nơi khô ráo, nhiệt độ dưới 30°C, tranh ánh sáng. ,Ặ-/ 

Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều 

Triệu chứng: Mot vài trường hợp quá liều đã được báo cáo. Một số bệnh nhân đã có triệu 

chứng quá liều nhẹ đến trung bình bao gồm buồn nôn, khô miệng, đau thượng vị và buồn ngủ 

& liều trên 200 mg. Một trường hợp co giật đã được báo cáo & liều 728 mg. Các biến chứng 

nghiêm trọng hơn (co giật, tắc mạch phổi hoặc các biến chứng tim mạch) đã được quan sát 

thấy trong các trường hợp quá liều của betahistin đặc biệt là khi kết hợp với các thuốc quá liều 

https://trungtamthuoc.com/



khác 

Cần phải lài 

4 
Khi dùng betahistin nhân bị hen phé quản nên được theo dõi cần thận. 

Cần thận trong khi k& đơn betahistin cho bệnh nhân đang bị nổi mề đay, mắn ngứa hoặc viêm 

mũi dị ứng, vì thuốc có khả năng làm trầm trọng thêm các triệu chứng này. 

Cần thận trọng khi dùng betahistin ở bệnh nhân hạ huyết áp nặng. 

Thận trọng khi dùng betahistin trên những bệnh nhân bị rồi loạn chuyển hóa porphyrin. 

Thuốc có chứa lactose, thận trọng với bệnh nhân không dung nạp galactose do di truyền, kém 

hấp thu glucose - galactose hoặc thiéu Lapp lactase. 

Phụ nữ có thai: Không dùng thuốc 

Phụ nữ cho con bú: Không dùng thuốc 

JNgười vận hành máy móc, đang lái tàu xe, người làm việc trên cao và các trường hợp khác: 

Thuốc có thể gây ra các tác dụng không mong muốn như đau đầu, mệt mỏi, chóng mặt, ngủ 

gà. Do đó, không nên lái xe, vận hành máy móc hay làm việc trên cao khi gặp tác dụng không 

mong muốn của thuốc. 

Khi nào cần tham vấn bác sĩ, dược sĩ 

Khi gặp các tác dụng không mong muốn của thuốc, cần tham vén bác sĩ, dược sĩ. 

“Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kién bác sĩ hoặc dược sĩ” 

Hạn dùng của thuốc 

36 tháng ké từ ngày sản xuất 
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