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Hoép 2 vi x 10 vién nén J

Thanh phan: M6i vién nén chira:

Betahistine dihydrochloride 24 mg. T4 duge vira di 1 vién,

Céch ding, ligu ding, chi djnh, chéng chi dinh va cae thdng tin khac:
Xem trong t& hirdng dén sir dung thudc kém theo.

Bao quan: Noi kh rdo, trénh dnh sdng, nhigt da khéng qua 30°C.
Tiéu chudn chét lugng: TCCS. S6 giay dang ky luu hanh:
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BEHISTIN

Betahistine dihydrochloride 24 mg

Hop 2 vi x 10 vién nén

Co 56 san xuat:

CONG TY TNHH MTV DUTC PHAM LA TERRE FRANCE

L5 B3-1, goc dudmg D4-NT, khu céng nghiép Huu Thanh, & Huu Thanh,
Huyén Birc Hoa, Tinh Long An, Vigt Nam.

Website: https://laterrefrancevn  Email: laterrefrance@|aterrefrance.vn

BEHISTIN 24
AL Ty ISTINET] BEHISTINETY BEHISTIN

ne dihydrochloride 24 mg Betahistine dihydrochlaride 24 mg Betahistine dihydrochl
CONG TY TNHH MTV CONG TY TNHH MTV CONG TY TNH
PHAM LA TERRE FRANCE DUYC PHAM LA TERRE FRANCE wn:m!uura
Betahistine dihydrochloride 24 mg Betahistine dlhydruchlunde 24mg
CONG TY TNHH MTV CONG TY TNHH MTV
CE DUGC PHAM LA TERRE FRANCE DUQC PHAM LA TERRE FRANCE

CONG TY
TNHH MTY
DUGC PHAM




ggpﬂ:gtﬂngﬁfnthuoc.coml

MAU HOP (3 vi x 10 vién)

(&)
z
Za
m e s
¥32 933
';5"3 »ZI
< aoF
I 288 | u
Betahistine dihydrochloride 24 mg 2zF| 9
i Q
4 <
an]
Hop 3 vix 10 vién nén Y.
N

Thanh phan: Mbi vién nén chiia:

Betahistine dihydrochloride 24 mg. Ta duge vira da 1 vién,
Cach dimng, ligu diing, chi dinh, chéing chi dinh va céc théng tin khac:
Xem trong t& hudng dan sir dung thudc kém thea.
Bao quan: Noi kho rap, tranh anh séng, nhiét 48 khéng qué 30°C,
Tiéu chuan chat lugng: TCCS. S6 gidy ding ky luu hanh:
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BEHISTIN

Betahistine dihydrochloride 24 mg

Hop 3 vi x 10 vién nén

Co sd san xuat:

CONG TY TNHH MTV DUQC PHAM LA TERRE FRANCE

L6 B3-1, goc dudng D4-N1, khu cdng nghiép Hyu Thanh, X& Hyu Thanh,
Huyén Bibc Hoa, Tinh Long An, Vigt Nam.

Website: hitps:/laterrefrancevn  Email: laterrefrance@laterrefrance.vn
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Betahistine dihydrochloride 24 mg
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Thanh phin: M&i vién nén chira:
Betahistine dihydrochloride 24 mg. T4 duac vira dd 1 vién.

Cach ding, lieu ding, chi dinh, chong chi dinh va cac théng tin khac:

Xem trong t& hudng dén st dung thudic kém theo.
Bao quén: Noi khé rdg, tranh anh séng, nhiét dé khing qua 30°C.

Tiéu chuan chat lugng: TCCS. S6 gidy ding ky luu hanh:

Betahistine dihydrochloride 24 mg

Hop 5 vi x 10 vién nén

Co s& san xuat:

CONG TY TNHH MTV DUGC PHAM LA TERRE FRANGCE
L& B3-1, goc dudng D4-N1, khu cdng nghiép Huu Thanh,
X&@ Huu Thanh, Huyén Birc Hoa, Tinh Long An, Viét Nam.
Website: https:/laterrefrance.vn

Email: |laterrefrance@laterrefrance.vn
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Thanh phan: Moi vién nén chira:
Betahistine dihydrochloride 24 mg. T8 duge vira di 1 vign,
Céach diing, liéu ding, chi dinh, chéng chi dinh va céc théng tin khac:
Xem trong & huéng dan st dung thude kém theo.
Bdo quan: Noi khé rdo, tranh anh séng, nhit d& khéing qua 30°C.
. Tigu chuan chat lugng: TCCS. 86 gidy dang ky luu hanh:
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Betahistine dihydrochloride 24 mg
Hép 10 vi x 10 vién nén
%
Co s sén Xxuat:
CONG TY TNHH MTV DUQC PHAM LA TERRE FRANCE
L& B3-1, goc dudng D4-N1, khu cong nghigp Huu Thanh,
& Huu Thanh, Huyén Bire Hoa, Tinh Long An, Viét Nam.
Website: hitps://laterrefrance.vn
Email: laterrefrance@laterrefrance.vn
Long An, ngay It thdng®s nam 2025
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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

Rx
BEHISTIN 24

DA THUOC NAY CHI DUNG THEO DON THUGC
g5 Pf XA TAM TAY TRE EM

POQC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG
1. THANH PHAN CONG THU'C THUOC
Thanh phin hoat chét:
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Betahiatio B HVENGERIONEG. .. .. coiiviianiinm v s aaninssssmin G basdins sahabminmisnmbnnsesmm 24 mg
Thanh phén ti dwge:

Colloidal silicon dioxide, microcrystalline cellulose, lactose monohydrate, citric acid
monehydrate, crospovidone, povidone, tale, stearic acid.

2. DANG BAO CHE

Vién nén.
MG ta: Vién nén tron, mau triing dén triing nga, hai mit tron, thanh va canh vién lanh lan.
3. CHI PINH
Didu trj triéu chimg cta chéng mit t4i phat lién quan hosic khéng lién quan dén de tai,
4. CACH DUNG, LIEU DUNG
Cach ding:
Thudc phai duwoc nudt nguyén vién véi mot ly nude.
Liéu ding:

Thude nay danh cho nhitng bénh nhén cdn mot lidu betahistine 48 mg mdi ngdy. St dung lidu
thdp hon trong cac trudmg hgp khic. Vién nén BEHISTIN 24 s& duoc dung véi liéu 1 vién,
hai ldn mdi ngay, tot nhat véi thic in.

Tré em va thanh thiéu nién

Khong nén ding betahistine cho tré em va thanh thiéu nién vi thiéu dit liéu v& tinh an toan va
hiéu qua.

Dol twong ngudi cao tubi

Vi dit liéu han ché & nhém bénh nhan nay, betahistine phai dugc stir dung thin trong & ngudi
cao tudi.

Suy thin
Khong co dit ligu trén bénh nhén suy than.
Suy gan

Khéng ¢6 dir liéu trén bénh nhin suy gan.
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u tri duge dé nghi la tir 2 dén 3 thang. Co thé lip lai dot didu tri nhu 1a mét didu
dc didu tri gian doan, tuy thuge vao tinh trang lam sang.
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“Oufran véi betahistine dihydrochloride hodc véi bét ky thanh phan ta dwoc nao cia thude.

U tay thuong thén.
6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Cén than trong khi diéu tri cho bénh nhén co tién sir loét da day ta trang. Su khong dung nap
ldm sang vai betahistine & bénh nhén hen phé quan da dugc ghi nhén & mot s6 it trudmg hop.
Cac bénh nhén nay cAn duoc theo dbi chit ché trong sudt qué trinh didu tri.

Do thude ¢4 lactose vi vdy thén trong khi dimg thube & bénh nhan méc céc van dé di truyén
hiém gap vé khong dung nap galactose, thiéu huyt lactase hoan toan hodc kém hép thu glucose-
galactose.

7. SU DUNG THUOC CHO PHU N7 CO THAI VA CHO CON BU

Phu nit c6 thai
Hién khong ¢ dir liéu da"iy il vé viée sit dung betahistine & phu nit mang thai.
Céc nghién ctru trén dong vt cho thiy khéng c6 tac dong cé hai tryc tiép hodc gidn tiép lién
quan dén doc tinh sinh san ¢6 y nghia 1m sang khi sir dung & ndng dd didu tri. Nhu mét bién
phép phong ngira, t6t nhit nén tranh sir dung betahistine trong thdi k¥ mang thai.

Phu nit cho con b1t

Hién chua ro betahistine 6 dwge bai tiét vao stta me hay khong.
Betahistine dugc bai tiét vao sira chudt. Cdc anh huéng sau khi sinh trong nghién clru trén
ddng vat chi xay ra & lidu rat cao. Do d6, cén can nhfic tim quan trong ctia thudce @61 véi ngudi
me so v6i lgi ich ctia viée cho con bl va nguy co tiém 4n d6i véi tre.

Kha ning sinh sin
Céc nghién ciru trén dong vét khéng cho thiy anh huéng dén kha nang sinh san & chudt.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Chéng mdt, i tai va mat thinh gidc lién quan dén héi chimg Méniére ¢6 thé anh hudng tiéu
cuc dén kha ning 14i xe va van hanh may moc. Trong cac nghién ciru 1dm sang dugce thiét ké
dic biét d&é khao sat anh huong ciia thude 18n kha ning l4i xe va vAn hanh may méc, betahistine
khéng 6 hodic ¢6 &nh hudng khong dang ké.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Twong tac cia thude

Chua c¢6 nghién citu in vivo nao duge thuc hién. Dua trén dit lidu in vitro, du kién khong c6
sur tc che in vivo 18n enzyme Cytochrome P450.

Dit liéu in vitro cho thdy cac thude e ché monoamino-oxydase (MAQ), bao gdm cd MAO-

B (vi du: selegiline), cé thé tre ché qua trinh chuyén héa betahistine. Do d6, cén than trong
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foc h@gmiﬂei vé mit 1y thuyét cd thé anh hudng d&n hiéu qua ctia méat trong hai Joai thudc nay.
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thuoc khac.
10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc tac dung khong mong muon phan loai theo tin sudt sau ddy duge ghi nhan & bénh nhéin
didu tri bang betahistine trong cc thir nghiém 1dm sing cé déi chitng véi gia dwoc: Rét thuong
gap (= 1/10); thuémg gép (> 1/100, dén < 1/10); it gap (= 1/1.000, dén < 1/100); hiém gap (=
1/10.000 dén < 1/1.000); rdt hiém giip (< 1/10.000).
Thuwong pap
R6i logn tiéu héa: Budn ndn va kho tiéu
Réi loan hé thén kinh: Pau diu
Ngodi céc tae dung khéng mong mudn duge bio céo trong cédc thir nghiém ldm sang, cdc tac
dung khéng mong mudn sau duge bdo cdo ty nguyén trong qua trinh hueu hanh trén thi truomg
v céc tai liéu khoa hoe. Khong thé ude tinh tin sudt tir dif liéu sin c6 va do do duge phén
loai vao nhém “khéng rd tin sudt”,
Khéong vo tin suit
Rbi loan hé mién dich: Céac phan g qua man, vi du nhu sbc phan v¢, da duoc bdo céo.
R0i loan tiéu héa: Céc tridu chimg nhe v& da day (vi du: ndn, dau da day rudt, chudng bung
va day hoi) dd duge ghi nhan. Thong thudng, nhitng triéu chimg nay c6 thé duoc kidm soat
bang cach ding thue trong bira #n hoiic giam lidu,
Réi logn da va mé dudi da: Cée phan tmg qua man & da va dudi da @ duge béo cdo, diic bist
14 phdt mach thén kinh, ndi méay day, phat ban v& ngtra.
Thing bio ngay cho bdc si hodc duge si khi giip cic tdc dung khong mong mubn nhue trén
khi stk dung thuéc hodc bdo cdo cic phin ttng cé hgi ciia thudc vé Trung tam Thong tin
thubde va Theo doi phin teng cé hai ciia thuéc (ADR) Quéc Gia. Dia chi: 13— 15 Lé Thinh
Téng — Hoan Kiém — Ha Nji. Dign thogi: 024.9335.618; Fax: 024.3.9335642;
Email: di.pvcenter@gmail.com
11. QUA LIEU VA CACH XU TRi
M@t vai trudng hop qué lidu da duogc bdo cdo. Mot s bénh nhan cé cac triéu chimg nhe dén
trung binh voi Lidu 1én dén 640 mg (nhu budn ndn, budn ngi, dau bung). Céc bién chiing
nghiém trong hon (nhu co gidt, bién chting phéi hoic tim) da duge ghi nhén trong céc trudong
hop ¢6 ¥ ding qué liéu betahistine, dic biét khi ding déng thoi qué lidu v6i cée thude khic.
Diéu trj qué liéu nén bao gdm céc bién phép hd tro tidu chuin.

12. PAC TINH DUQC LUC HOC
Nhém dwoe I: Thube chdng chong mit
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i dd dugc¥ic nhin béng cdc nghién ciru trén dong vét va dir lidu & nguoi.
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CHOA T
=e-Betahistine tdc dgng 18n hé histamine:

Betahistine déng ca hai vai trd nhir khéng déng véin mét phan o thu thé histamine H,; d6i
véan & thu thé histamine H; & mé thin kinh va c6 hoat tinh khong dang ké thu thé Hs.

Betahistine lam ting sy bai tiét va ndng do histamine nhd phong bé céc thu thé H; tién syndp
va gy sur diéu hoa giam thy thé Ha.

o Betahistine cd thé lam tang tuén hoan mau dén vimg ¢ tai cling nhu dén toan bj ndo bé:
Thi nghiém duge 1y trén dong vt cho thiy c6 cai thién tuin hodn mau & van mach cua tai
trong, c6 thé do lam gifin co vong trude mao mach cia vi tudin hoan tai trong. Betahistine
eling duge cho théy ting tudn hoan mau nio & nguoi.

e Betahistine tao thudn lgi cho sy bu trir tién dinh:

Betahistine thic ddy sy héi phuc ciia tién dinh sau phiu thudt thin kinh mot bén & déng vit
nhd tao thuin lgi va ting tién sy bi triy tién dinh trung wong. Téc dung ndy 6 dic didm 1a
didu hoa sy bai tiét va ndng do histamine qua trung gian cla sy d6i van & thy thé Ha. O
ngudi, thoi gian hdi phye sau phau thuat cit day thin kinh cling giam khi duge diéu tri vai
betahistine,

e Betahistine lam thay ddi sw phong xung than kinh trong nhan tién dinh:

Betahistine ciing ¢é téc dung tre ché phy thude lidu lugng 1én dudi gai clia noron & nhén tién
dinh bén va nhn tién dinh gitta.
In vitro: betahistine tao diéu kién cho viéc dan truyén histamine do téc dung ddng van mot
phén trén thy thé H va tac dung d&i vén trén thu thé Hs.
pPéi voi dong vét, betahistine lam giam hoat déng dién ctia noron da syndp cta nhin tién
dinh sau tiém tinh mach.
Betahistine khéng c6 téc dung an thin. Nhitng tinh chit duge luc hoc da chitng minh & déng
vét cd thé dong gdp vao loi ich didu tri cta betahistine trong hé tién dinh.

Hiéu qua va an toan lim sang:

Hidu qua clia betahistine da duge cho thiy trong cdc nghién ciru & bénh nhéan bi chéng mit

tidn dinh va bénh Méniere va di duoc chiig minh bing viéc cai thién tinh trang bénh va tin

suit cdc con chong mat.

13. PAC TINH DUQC PONG HOQC
Duwge dong hoe
Hip thu

Khi udng betahistine hap thu d& dang va hdu nhu hoéan toan qua tit ca cac doan dng tigu hoa.
Sau khi hip thu, thude duge chuyén hoa nhanh chéng va hdu nhu hoan toan thanh 2-
pyridylacetic acid. Nong dd betahistine trong huyét twong rit thip. Vi vy, mei phan tich duogc
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u dua vao do ludng 2-PAA trong huyet twong va nudoe tiéu.

ax clia thudc 5@ thﬁp hon so véi khi nhin d6i. Tuy nhién, hip thu hoan toan ctia

Phén triim betahistine duge lign két voi protein huyét twong méu dudi 5%,
Ch uyén hoa

Sau khi hdp thu, betahistine duge chuyén hoa nhanh chéng va gin nhu hoan toan thanh 2-
PAA (khdng c6 hoat tinh duge 1y).

Sau khi uéng betahistine, ndng da 2-PAA trong huyét twong (va nude tidu) dat mire thi da sau
khodng 1 gitr va giam dén véi ther gian bén thai khoang 3,5 gid.

Thai triv
Chét 2-PAA dao thai nhanh qua nudc tiéu. Voi cac lidu trong khoang gitra 8 va 48 mg, co

khoéng 85% liéu dau tién duge tai hdp thu tir nude tidu. Sy dao thai clia chit me betahistine
qua than hodc qua phén it co y nghia.

Tinh tuyén finh

Céc tde @ thu hdi 12 hing dinh khi cho ubng trong khoang lidu 8 — 48 mg, chimg to duoc
ddng hoe clia betahistine 12 tuyén tinh va cho thiy con duéng chuyén héa 13 khdng béo hoa.

14. QUY CACH PONG GOIT
Hdp 02 vi (Alu-PVC/PVDC) x 10 vién nén, kém t&r hudmg dén sir dung.

Hép 03 vi (Alu-PVC/PVDC) x 10 vién nén, kém t& hudng dan sir dung.
Hop 05 vi (Alu-PVC/PVDC) x 10 vién nén, kém t& hudng dan sir dung.
Hop 10 vi (Alu-PVC/PVDCQC) x 10 vién nén, kém t& hudng din str dung.

15. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC
Piéu kién bdo quin: Dé noi kh réo, nhiét do khdng qué 30°C, tranh anh sang truc tiép.
Han dung: 24 thang, Kké tir ngay san XUét.

Tiéu chuin chit lwgng thube: TCCS.
16. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC
CONG TY TNHH MTV DUQC PHAM LA TERRE FRANCE
Dia chi: Lé B3-1, goe duong D4-N1, khu cdng nghiép Huu Thanh, X& Huu Thanh, Huyén Bc
Hoa, Tinh Long An, Vit Nam.
Dién thoai: 0706888899 Email: laterrefrance(@laterrefiance.vn
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