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VIXLATIN 

“Dé xa tam tay tré em” 

“Doc kỹ hướng dẫn sử dung trước khi dùng” 

€0 PHAN 
DƯỢC PHAM 

phén hoat chát: Bilastin 20 mg 

Thành Mxần td dược: Lactose monohydrat, tinh bột mì, cellulose vi tinh thể PH 101, PVP K30, 

magnesi stearat. 

2. DẠNG BÀO CHE 
Viên nén. 

Mô tả: Viên nén dài, màu ưẳng, lồi, bé mặt viên nhẫn, một mặt có rãnh chia viên, thành và cạnh 

viên lành lặn. 

3. CHÍ ĐỊNH: 

Điều trị triệu chứng của bệnh viêm mũi dị ứng (theo mùa và mạn tinh) và nổi may đay. 

Thuốc sử dụng cho người lớn và thanh thiéu niên (từ 12 tuổi trở lên). 
4. CÁCH DÙNG, LIEU DÙNG: 
Liéu lượng 
Người lớn và thanh thiéu niên (từ 12 tuổi trở lên) 

20 mg bilastin (1 vién) mỗi ngày một lần dé giảm các triệu chứng viêm mũi dị ứng và nổi mày 

đay. 

Thời gian điều trị 
Đối với viêm mũi dị ứng, sử dụng thuốc khi có tiếp xúc với các tác nhân gây dị ứng. Đối với 
việc điều trị viêm mũi dị ứng theo mùa có thể ngưng sau khi các triệu chứng đã hét, sử dụng lại 
thuốc khi có các dầu hiệu tái phát. 

Trong viêm mũi dị ứng kéo dài lién tuc, bệnh nhân sử dụng thuốc khi còn tiếp xúc với các tác 

nhân dị ứng, sử dụng đến khi giảm các triệu chứng. 

Đối với nổi mày đay, thời gian điều trị tùy thuộc vào đặc điểm của bệnh. 

Các đói tượng đặc biệt: 

Người cao tudi 

Không cần điều chinh liều lượng & bệnh nhân cao tudi (> 65 tuổi). 
Suy thận 

Các nghiên cứu được thực hiện ở người lớn trong các nhóm có nguy cơ đặc biệt (bệnh nhân suy 

thận) chỉ ra rằng không cần phải điều chinh liều bilastin & người lớn. 

Suy gan 

Không có kinh nghiệm lâm sàng ở bệnh nhân trưởng thành bị suy gan. Tuy nhiên, vì bilastin 

không được chuyén hóa và thải trừ dưới dạng không thay déi trong nước tiểu và phân, suy gan 

dự kiến sẽ không làm tăng phơi nhiễm toàn thân trên mức an toàn ở bệnh nhân trưởng thành. Do 

đó, không cần điều chinh liều & bệnh nhân trưởng thành bị suy gan. 

Trẻ em 

Trẻ em từ 6 đến 11 tuổi có cân nặng ít nhất 20 kg: Nên sử dụng viên nén phân tán trong miệng 
10 mg và dung dịch uống 2,5 mg/ml. 

Tré em dưới 6 tudi và cân nặng dưới 20 kg: Không nên sử dụng bilastin cho đối tượng này. 

Tính an toàn và hiệu quả của bilastin trên trẻ em bị suy gan và suy thận chưa được thiết lập.
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Cách dùng 

Dùng meo đường uống. Uống cùng với một ly nước. 

Nên uống trước ăn một giờ hoặc hai giờ sau khi ăn hoặc uống nước trái cây. Nên dùng thuốc một 

liều duy nhất trong ngày. 

5. CHÓNG CHỈ ĐỊNH: 
Quá mẫn với hoạt chất hoặc bắt ky thành phần nao của thuốc. 

6. CẢNH BÁO VA THẬN TRỌNG KHI DUNG THUOC 

Trẻem 

Hiệu qua và tinh an toàn khi sử dụng cho trẻ em dưới 2 tuổi chưa được thiết lập và rất ít những 

kinh nghiệm lâm sàng về việc sử dụng thuốc cho trẻ 2 — 5 tuổi, do đó bilastin không được sử 

dụng trên những d6i tượng này. 

Thận trọng khi sử dụng bilastin ở bệnh nhân suy thận vừa và nặng sử dụng đồng thời với các 

chất ức chế P- glywpmtem vi du như ketoconazol, erythromycin, cyclosporin, ritonavir hoặc 

diltiazem, do có thể làm tăng nồng độ bilastin trong huyet tương va do đó làm tăng tác dụng 

không mong muốn của bilastin. Vi vậy, nên tránh dùng phối hợp bilastin và các thuốc ức chế P- 

glycoprotein ở bệnh nhân suy thận vừa và nặng. 

Một viên nén không chứa nhiều hơn 8,6 mcg gluten. Tinh bột lúa mì có trong thuốc này chỉ chứa 

hàm lượng gluten rất thấp (xem như không có gluten) và ít có khả năng có hại với bệnh nhân 

mắc bệnh Celiac. 

Bệnh nhân bị dị ứng với lúa mì (không phải do bệnh lý Cel1zìc) không nên dung thuốc nay. 

Thuốc này có chứa lactose monohydrat. Bệnh nhân bị rối loạn di truyền hiém gặp như không 

dung nạp galactose, thiéu hụt lactase hoàn toàn hoặc kém hấp thu glucose- galactose không nên 

dùng thuốc này. 

7. SỬ DỤNG THUOC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BÚ 

Sửdụng thuốc cho phụ nữ có thai 

Các dữ liệu nghiên cứu trên phụ nữ có thai còn rất hạn chế. Các nghiên cứu trên động 
vật không 

chỉ ra các tác động trực tiếp hoặc gián tiếp đối với độc tính sinh sản, quá trình sinh sản hoặc phát 

triển sau sinh. Như một biện pháp phòng ngừa, không nên sử dụng thuốc này khi mang thai. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú 

Sự bài tiết bilastin trong sữa chưa được nghiên cứu ở nguéyi Các nghiên cứu trén động 
vật đã 

cho thấy sự bai tiết bilastin trong sữa mẹ. Quyết định về việc tiếp tục/ngừng cho con bú hoặc 

ngừng/kiêng điều trị bilastin phải được đưa ra sau khi cân nhắc lợi ích của việc cho con bú 
đối 

với trẻ và lợi ích của liệu pháp bilastin cho người mẹ. 

Khd năng sinh sản 

Dữ liệu lâm sàng con hạn chế. Một nghiên cứu trên chuột không cho thấy bét kỳ tác 
động tiêu 

cực nào đến khả năng sinh sản. 

8. ẢNH HƯỚNG ĐÉN KHẢ NANG LÁI XE VA VAN HÀNH MÁY MÓC 

Thuốc có thể gây buồn ngủ, nên cần thận trọng khi lái xe va vận hành máy móc. 

9. TƯƠNG TAC, TƯƠNG KỊ CỦA THUOC 

Tương tác của thuốc 

- Thức ăn làm giảm sinh khả dụng đường uống bilastin đến 30%. 

- Sử dụng thuốc cùng với nước ép bưởi làm giảm sinh khả dụng đến 
30%. Điều này cũng có thể 

xây ra với các loại nước ép trái cây khác. Cơ chế tương tác này là do sự ức chế 
OATP1A2, một 
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chất vận chuyén của bilastin. Các thuốc ức chế OATPIA2, chẳng hạn như ritonavir hoặc 
rifampicin, cũng có thé làm giảm nồng độ bilastin trong huyét tương. 
- Tương tác với ketoconazol hoặc erythromycin: Dùng đồng thời bilastin 20 mg một lần mỗi 
ngày với ketoconazol 400 mg một lần mỗi ngày hoặc erythromycin 500 mg 3 lần mỗi ngày làm 
tăng AUC của bilastin 2 lần và Cmax 2-3 lằn. Những thay déi này có thể được giải thích bởi sy 
tương tác với các vận chuyén ra ngoài đường ruột, vi bilastin là một chit nền cho P-glycoprotein 
và không bị chuyển hóa. Những thay đổi này không ảnh hưởng dén sy an toàn của bilastin và 
ketoconazol, erythromycin. Các thuốc khác là chất nền hoặc chất ức chế của P-glycoprotein, ví 

dụ như cyclosporin, có thé làm tăng nồng độ bilastin trong huyết tương. 

- Tương tác với diltiazem: Dùng đồng thời bilastin 20 mg một lằn mỗi ngày và diltiazem 60 mg 

một lằn mỗi ngày làm tăng Cmax bilastin 50%. Hiệu ứng này có thể được giải thich bởi sự tương 

tác với các vận chuyển ra ngoài đường ruột và không ảnh hưởng đến độ an toàn của bilastin. 
- Tương tác với rượu: Trạng thái tâm thần vận động sau khi uống đồng thời rượu và bilastin 20 

mg tương tự như kết qua ghi nhận sau khi uống đồng thời rượu và giả được. 

- Tương tác với lorazepam: Khi dùng đồng thời bilastin 20 mg một lằn mỗi ngày với lorazepam 

3 mg trong 8 ngày không làm tăng tác dụng ức chế thần kinh trung ương của lorazepam. 

- Trẻ em: Các nghiên cứu tương tác chỉ được thực hiện ở người lớn. Vì không có kinh nghiệm 

lâm sang về tương tác của bilastin với thuốc, thực phẩm hoặc nước ép trái cây khác ở trẻ em, nên 

tham khảo các kết quả thu được từ các nghiên cứu về tương tác ở người lớn khi kê đơn bilastin 
cho trẻ em. Không có dữ liệu lâm sàng & trẻ em đề xác định liệu những thay đổi đối với AUC 
hoặc Cuax do tương tác có ảnh hưởng dén hồ sơ an toàn của bilastin hay không. 

Tuong ky, của thuốc 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc 

khác. 

10. TAC DỤNG KHÔNG MONG MUON CỦA THUOC 
Tần suất xuất hiện các tác dụng không mong muốn như sau: 

Rắt thường gặp (21/10); 
Thường gặp (>1/100 đến <1/10); 

it gặp C1/1.000 dén <1/100); 

Hiém gặp (>1/10.000 dén <1/1.000); 
Rất hiém gặp (<1/10.000) 
Chưa rõ (Chưa thé ước tính từ dữ liệu có sẵn). 
Các tác dụng không mong muốn của thuốc được thể hiện dưới bảng sau: 

Nhiém trùng và nhiém khuẩn 

Ít gặp Mun rộp ¢ miệng 

Roi loạn chuyển hóa và dinh dưỡng 

Ít gặp [Tăng cảm giác thèm ăn 

Rói loạn tâm thần 

Lo lắng 
It g3 - 
K Mât ngủ 

Roi loạn hệ thần kinh 
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Ít gặp 

Thường gặp = ‘.]gfi 
Dau đâu 

it gap Hoa mắt 

RGi loạn ốc tai và tién đình 

Ít gặp Ù tai 

Chóng mặt 

Roi loạn nhip tim 

Block nhánh phai 

Loạn nhịp xoang 

IKhoảng QT kéo dài 

Cac biểu hiện khác trên điện tâm đồ 

RGi loạn hô hắp, lồng ngực và trung that 

Ít gặp 

Kho thở 

Cam giác khó chịu ở mũi 

Khé mũi 

RGi loạn tiêu hóa 

Ít gặp 

Dau bụng dưới 

Dau bụng 

Buồn nôn 

Khó chịu ở dạ dày 

IBệnh tiêu chảy 

IKhô miệng, 

Chứng khó tiêu 

Viém dạ dày 

Réi loạn da và mô dưới da 

Ít gặp Ngứa 
Rồi loạn toàn thân 

Mệt mỏi 

Khát 

Ít gặp Tang tinh trạng mệt mỏi sẵn có 

Suy nhược 

Sốt 

Cac biểu hiện khác 

Ít gặp 
Tang gamma-glutamyltransferase 

Tăng ASAT, ALAT 
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Tang creatinin máu 

Tang triglycerid mau 

ITăng cân 

Tan suat chưa rõ (không the ước tính từ dữ liệu có san): Đánh trông ngực, nhịp tim nhanh, phan 

ứng quá mẫn (như sốc phản vệ, phù mạch, khó thở, phát ban, phù nề khu trú/ sưng cục bộ và ban 

đỏ), nôn mửa đã được quan sát thdy sau khi đưa thuốc ra thị trường. 

Trẻ em 

Các tác dụng không mong muốn liên quan đến bilastin và được báo cáo ở hơn 0,1% trẻ em (2-11 

tuổi) dùng bilastin trong quá trình nghiên cứu lâm sàng được liệt kê dưới đây. 

Nhiém trùng và nhiễm khuẩn 

Thuong gặp Viêm mũi 

Rồi loạn hệ thần kinh 

Thuong gặp Pau đầu 

Ít gặp Chong mặt, mét ý thức 

Rồi loạn mắt 

Thường gặp Viêm kết mạc dị ứng 

Ít gặp Kich ứng mắt 

R6i loạn tiêu hóa 

'Thường gặp Dau bụng/ đau bụng trên 

Ít gặp Tiêu chảy, budn nôn, sưng môi (Lip swelling) 

RGi loạn da và mô dưới da 

Ít gặp Eczema 

Mé đay 

Réi loạn toàn thân 

Ít gặp Mét moi 

Théng báo ngay cho bdc sỹ hoặc dược sy những tác dụng không mong muon gặp phai khi sử 

dụng thuốc. 

12. QUÁ LIEU VA CÁCH XỬ TRÍ 
Quá liều 
Thông tin về quá liều bilastin được lấy từ các thử nghiệm lâm sàng. Trong các thử nghiệm lâm 
sàng, sau khi dùng bilastin liều cao gấp 10-11 lằn liều điều trị (220 mg 1 liều duy nhất hoặc 200 

mg/ngày trong 7 ngày) cho người tình nguyện khỏe mạnh thì tần suất diéu trị các tác dụng không 

mong muốn xảy ra cao gấp hai lần so với giả dược. Các các tác dụng không mong mubn thường 

gặp nhất là chóng mặt, nhức đầu và buồn nôn. Không có các tác dụng phụ nghiêm trọng và 
không có sy kéo dài đáng ké trong khoảng QT được báo cáo. 

Một nghiên cứu chéo thông qua thong số QT/QT hiệu chỉnh đã được tiền hành trên 30 người tình 

nguyện khỏe mạnh nhằm đánh giá tác động của bilastin liều lặp lại (100 mg x 4 ngày) lên sự tái 

phân cực tâm thất. Nghiên cứu đã chỉ ra rằng ché độ dùng nêu trên khong lam kéo dài đáng ké 

giá trị QT hiệu chỉnh. 
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Chưa có dữ liệu quá liều & tré em. 
Cách xử trí khi dùng thuốc quá liều 

Trong trường hợp quá liều, điều trị triệu chứng và điều trị hỗ trợ được khuyến cáo. 

Không có thuốc giải độc đặc hiệu cho trường hợp quá liều bilastin. 
12. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 
Mã ATC: R06AX29 

Nhóm dược lý: Thuốc kháng histamin sử dụng đường toàn thân, các thuốc kháng histamin khác 
sử dụng đường toàn thân. 

Cơ ché tác dung: 
Bilastin là chất đối kháng histamin không gây ngủ, tác dụng lâu dai, có ái lực đối kháng chọn lọc 
với thụ thé H1 ngoại vi và không có ái lực với các thụ thể muscarinic. 

Bilastin ức chế phản ứng dị ứng do histamin trong 24 giờ sau khi dùng liều duy nhất. 

13. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC: 
Hấp thu 

Bilastin hấp thu nhanh sau khi uống với thời gian đạt nồng độ tối đa trong huyết tương khoảng 

1,3 giờ. Không quan sát thầy có sự tích lũy thuốc. Sinh kha dung đường uống trung bình khoảng 

61%. 

Phân bố 
Trong các nghiên cứu in vitro và in vivo đã cho thấy rằng bilastin là một chất nền của P- 

glycoprotein và OATP. Bilastin không phải chất nén của protein vận chuyén BCRP hoặc protein 

vận chuyén trong thận OCT2, OATI và OAT3. 

Dựa trên các nghiên cứu in vitro, bilastin được dự đoán không ức chế các protein vận chuyén 

đường toàn thân sau: P-gp, MRP2, BCRP, BSEP, OATPIBI, OATP1B3, OATP2BI, OATI, 

OAT3, OCTI, OCT2 và NTCP, ức chế nhẹ P-gp, OATP2B1 và OCT1 và ước tính IC50 > 

300pM, cao hơn nhiều so với Cmax huyét tương trên lâm sàng và do vậy những sy tương tác này 

sẽ phù hợp về mặt lâm sàng. Tuy nhiên, dựa trên những. kết quả này, sự ức chế bởi bilastin của 

protein vận chuyén có trong niêm mạc ruột, ví dụ nhu P-gp, không thé bị loai trừ. 

Ở liều điều trị bilastin gắn 84-90% với protein huyết tương. 
Chuyển hóa 
Bilastin không ức ché hoat động của các isoenzym CYP450 trong các nghiên cứu in vitro. 

Thải trừ 

Trong một nghiên cứu & những người tình nguyện khỏe mạnh, sau khi dùng một liều duy nhất 20 

mg "“C-bilastin, gần như 95% liều được thải trừ qua phân (66,5%) và nước tiéu (28,3%) dưới 

dang không đổi, bilastin không được chuyén hóa đáng ké ở người. Thời gian bán thải trung bình 
ở người tình nguyện khỏe mạnh là 14,5 giờ. 

“Dược động học tuyén tính 

Dược động học của bilastin tuyén tính trong phạm vi liều 5 mg dén 220 mg. 

Bénh nhân suy thận 

Trong một nghién cứu ở những đối tượng suy thận AUCo.„ trung bình (SD) tăng từ 737,4 (+ 

260,8) ng.giờ/ml & những người không suy thận (GFR: > 80ml/phút/1,73m2) đến: 967,4 (+ 

140,2) ng.giờ/ml & những người suy thận mức độ nhẹ (GFR: 50-80ml/phút/1,73m2); 1.384.2 (+ 

263,23) ng.giờ/ml ở những người suy thận mức độ trung bình (GFR: 30-< 50ml/phut/1,73m?); 

1.708,5 (+ 699,0) ng.gio/ml & những người suy thận mức độ nặng (GFR: < 30ml/phat/1,73m?). 

Thời gian bán thải trung bình (SD) của bilastin là 9,3 giờ (+ 2,8) ¢ những người không suy thận, 
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15,1 giờ (= 7,7) & những người suy thận mức độ nhe, 10,5 giờ (+ 2,3) ở những người suy thận 

mức độ trung binh và 18,4 giờ (+ 11,4) & những người suy thận mức độ nặng. Bilastin thải trừ 

hầu hết qua nước tiểu sau 48-72 giờ ở tt cả các đối tượng. Những thay đổi dược động học không 

anh hưởng đến độ an toàn của bilastin vì các ndng độ blastin trong huyết tương & những người 

suy thận vẫn trong phạm vi an toan. 

Bénh nhân suy gan 

Không có dữ liệu dược động học & những bệnh nhân suy gan. Bilastin hầu như không được 

chuyén hóa & người. Thuốc được thải trừ qua thận là chủ yéu, thải trừ một phần nhỏ qua gan. 

Những thay đổi về chức năng gan không ảnh hưởng về mặt lâm sàng liên quan dược động học 

của bilastin. 

Ngwoi cao tuổi 

Chỉ có dữ liệu về dược động học có ở những người trên 65 tuổi. Không có sự khác biệt có ý 

nghĩa thống kê về dược động học của bilastin ở người cao tuổi trên 65 tuổi so với người lớn ở độ 

tuổi từ 18 đến 35. 
Trẻ em 

Không có dữ liệu nghiên cứu dược động học & thanh thiếu niên (12 tuổi đến 17 tuổi). Tuy nhiên 

dữ liệu ngoại suy có thể được chấp nhận với thuốc này. 

Dữ liệu dược động học & trẻ em thu được trong nghiên cứu dược động học giai đoạn II bao gém 

31 tré em từ 4 dén 11 tuổi bị viêm mii két mạc dị ứng hoặc ndi mé đay mãn tinh, dùng mỗi ngày 

một lần với viên nén phân tán bilastin 10 mg. Phân tích dược động học của dữ liệu mỀng độ trong 

huyết tương cho thiy liều bilastin 10 mg & trẻ em mỗi ngày một lần dẫn đến phơi nhiễm toàn 
thân tương đương với liều 20 mg & người lớn và thanh thiều niên, là giá trị AUC trung bình 1014 

ng * x giờ / mL đối với trẻ em từ 6 đến 11 tuổi. Những kết quả này phần lớn dưới ngưỡng an 
toàn dựa trên dữ liệu từ 80 mg liều mỗi ngày một lần ở người lớn theo hồ sơ an toàn thuốc. 

Những kết quả này đã xác nhận việc lựa chon bilastin 10 mg mỗi ngày một lần là liều điều trị 

thich hợp cho trẻ em trong độ tudi từ 6 dén 11 tuổi với trọng lượng cơ thể ít nhất 20 kg. 

14.QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: 
Hộp 3 vi x 10 vién. 

15.ĐIỀU KIỆN BẢO QUẢN: Bảo quan ¢ nhiệt độ dưới 30°C, tránh 4m và ánh sáng. 
16. HẠN DÙNG CỦA THUOC: 36 tháng ké từ ngày sản xuất. 
17.TIÊU CHUAN CHAT LƯỢNG: Tiêu chuẩn cơ sở. 
18. TÊN, ĐỊA CHỈ, BIEU TƯỢNG (NEU CÓ) CỦA CƠ SỞ SẢN XUAT 

Cơ sở sản xuất: 

CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM ME DI SUN 
Số 521, khu phố An Lợi, phường Hoa Lợi, thị xã Bén Cat, tinh Binh Dương. 
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