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R, Thuoc nay chi ding theo don thuoc
BILASTATINE
(Bilastin 10mg)
Dé xa tam tay Iré em
Doc ki hueéng dan si dung trude khi ding

1.THANH PHAN CONG THUC THUOC:

M>di vién nén phan tan trong miéng co chua:

Thanh phdn hoat chat:

Bilastin .. cop RS iy AR .10 mg
Thanh phara {a dzmc Natrl croscar meilose mamtol cellulosc vi tmh the suudlosc hucmg tutti frutti,
colloidal silicon dioxid, magnesi stearat.

2. DANG BAO CHE
Vién nén phén tan trong miéng
Mo ta: Vién nén hinh tron, mau Lréng, canh va thanh vién lanh 1@n.

3. CHI PINH
Diéu tri tridu chimg ctia b¢nh viém mii-viem két mac (theo mua va man tinh) v mé day. Thude
duoc chi dinh cho tré em tr 6 dén 11 tudi voi trong luong co thé it nhét 20 kg.

4. LIEU DUNG, CACH DUNG
Liéu diing
Tré em:
- Tré em tir 6 dén 11 tudi: co trong lugng co thé tir 20 kg tro 1én: 10 mg bilastin (1 vién) 1
lan/ngay. Nén ubng trude dn mot gio hodc sau an hai gio (hoac udng nuéc hoa qua).
- Tré em dudi 6 tdi dudi 20 kg: khong nén dung bilastin ¢ lira tudi nay do khong co khuyen
nghi vé liéu ding.
Ngwoi lom va tré em trén 12 tuoi: 20 mg bilastin (2 vién)l lan/ngay

Thoi gian diéu tri
P véi viem mii di dmg, sir dung thude khi co tiép xuc vai cac tac nhan g,,av di Gmg. Doi vdi
diéu tri viém mii di ing theo mua co thé ngung sau khi céc triéu chimg da hét, st dung lai thude
khi c6 cac dau hiéu tai phat.
Trong viém mii di (mg man tinh, c6 thé dé xuat diéu tri kéo dai cho bénh nhan trong thoi gian
tiép xlic vi cac tac nhén di (mg.
D6i voi may day, thoi gian diéu tri thy thudc vao loai bénh. thoi gian va qua trinh mc.
Cde doi tieomg ddc biét:

Suy thdan

Chua xac dinh duoc tinh an toan va hiéu qua cua bilastin & tré em suy than.
Khong can diéu chinh liéu lugng & ngudi 16n suy than.

Suy gan
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Chura xé4c dinh duoc tinh an toan va hi¢u qua cua bilastin ¢ tré em suy gan.
Khéng cén diéu chinh liéu luong & ngudi 16n suy gan.

Cach dung

Dung theo dudmg udng.

Vién phai dugc dat trong miéng dé phan tan nhanh trong nudc bot dé ¢6 thé d& dang nudt.

Ngoai ra, thube ¢o thé duge phan tan trong nude trude khi dung. Khong nén dung nudc budi
hodc bt k¥ loai nude hoa qua nao khac dé phan tan vién thude.

5. CHONG CHI DINH
Qua man véi bilastin hodc voi bt ky thanh phan nao cta thube.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Tre em

Hiéu qué va tinh an toan Khi sir dung cho tré em dudi 2 tudi chua xac dinh va co it dir li¢u lam sang
khi str dung cho tré em tir 2 t6i 5 tudi, do do bilastin khong nén dung cho cac nhém ddi tugng nay.

O cac bénh nhan suy than vira va ndng, su dung dong thoi bilastin véi céc chét Grc ché P-
glycoprotein, vi du nhu ketoconazol, erythromycin, cyclosporin, ritonavir hodc diltiazem, c6 thé lam
ting nong do bilastin trong huyét twong va do do lam tang tic dung khong mong mudn ciia bilastin.
Vi vay, nén tranh dung phdi hop bilastin va cac thude (re ché P-glycoprotein ¢ bénh nhén suy than
vira va nang.

Thudc ¢o chira dudi | mmol (23 mg) natri/vién, vé ca ban duge xem nhu ‘khdng chira natri’.

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

Phu nir co thai:

Khong c6 hodc cac dir liéu nghién ctu trén phu nir c6 thai con rat han ché. Céac nghién ciru trén
dong vat khong chi ra tac hai lién quan dén cac doc tinh sinh san, anh hudng co hai dén su phat
trién cla tré sau sinh. Dé dé phong cac anh huong co hai, nén tranh sir dung bilastin cho phu nir
¢6 thai.

Phu nit cho con bii:

Viéc thude co bai tiét qua sira me chua duge nghién ciu 0 nguoi. Cac nghién ciu trén dong vat da
cho lhﬁy su bai tiét bilastin trong sira me. Cin c4n nhic loi ich didu tri ctia me va lgi ich cho con bl
dé quyét dinh dimg thuée hay ngung cho con bi.

Khia ning sinh san:

Khong cé hodc s6 luong dit liéu Jam sang han ché. Nghién ctru & chudt khong chi ra tac dong co hai
[én kha nang sinh san.

8. ANH HUONG DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Mot nghién ciru duge thue hién ¢ nguoi lon dé danh gia tac dong cua bilastin ddi voi kha ning lai xe
da chimg minh ring diéu tri vai liéu lugng 20 mg bilastin khong anh hudng dén kha niing lai xe. Tuy
nhién, vi phan tmg cua mai ca nhan déi voi thude ¢ thé khac nhau, nén khuyén cao bénh nhén
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khéng 14i xe hodc sir dung may mdc trir khi ho da biét dugc phan (mg ctia riéng minh vdi bilastin.

9. TUONG TAC, TUONG KI CUA THUOC

Twong tac clia thude

Cde nghién ciru vé twong tdc thude méi chi dwoe thue hién & ngueoi lén va duwgce 16m tat duei day

- Tuong tac v6i thic an: Thic an lam giam dang ké sinh kha dung qua dudng udng clia vién nén
bilastin 10 mg (20%)

- Tuong tac v&i nude buoi: st dung dong thoi 20 mg bilastin va nude buoi lam giam 30% sinh

kha dung cuia bilastin. Hiu tmg nay cling ¢6 thé 4p dung cho céc loai nudc hoa qua khac. Mac do

giam sinh kha dung c6 thé khac nhau giita cac nha san Xuét va trai cay Co ché tuong tac nay 1a do su

irc ché OATP1A2, mot chét van chuyén hip thu ma bilastin 1 chét nén. Céc thude 1a chét nén hodc

chit e ché OATP1A2, ching han nhu ritonavir hogc rifampicin, ciing ¢6 thé lam giam ndng do

bilastin trong huyét twong.

- Tuong tac vai ketoconazol hodc erythromycein: Dung dong thoi bilastin 20mg ngay 1 lan va

ketoconazol 400 mg ngay | lan hodc erythromycin 500 mg 3 lan mot ngay lam ting AUC cua

bilastin 2 18n Vi Coax 2-3 14n. Nhiing thay ddi nay ¢6 thé duge giai thich boi su twong tac véi cdc van

chuyén ra ngoai dudng rudt, vi bilastin 1a mét co chét cho P-glycoprotein va khong dugc chuyén héa.

Nhiing thay d6i nay khong anh huong dén do an toan cua bilastin va ketoconazol hogc erythromyein.

Cac thube khac 12 chét co chét hodic chét irc ché cia P-glycoprotein, vi du nhu cyclosporin, c6 thé

lam ting ndng do bilastin trong huyét tuong.

- Tuong tac vai diltiazem: Dung ddng thoi bilastin 20 mg ngay 1 1an va diltiazem 60 mg ngay |

AN 1am tang Cpax bilastin 1én 50%. Hiéu img nay 6 thé duge giai thich bai sy twong tic voi céc

vén chuyén ra ngoai dudng rudt va khong anh hudng dén do an toan cua bilastin.

- Tuong tac véi ruou: Kha nang tam than vin dong sau khi ubng dong thoi ruou va 20 mg bilastin

ngay 1 14n twong tur nhur quan sét sau khi udng ruou ciing véi gia dugrc.

- Tuong tac véi lorazepam: Ubng ddng thoi bilastin 20 mg ngay | 1an va lorazepam 3 mg ngay 1

lin trong 8 ngay khong lam ting tic dung (rc ché than kinh trung uong clia lorazepam.

Tré em: Khong ¢6 nghién clu twong téc nao dugc thuc hién & tré em voi vién nén phan tan trong

miéng bilastin. Vi khong co dir ligu 1dm sang vé su tuong tac cua bilastin véi céc san pham thude,

thuc pham hodc nudc tréi cay khac & tré em, nén céc két qua thu duge khi nghién clu vé tuong tac

clia ngudi 16n nén duge xem xét khi k& don bilastin cho tré em. Khong c6 dir liéu 1dm sang ¢ tre em

dé chimg minh nhiing thay ddi déi véi AUC hodc Cmax do tuong tac ¢ anh huong dén tinh an toan

cua bilastin hay khong

Tuong ky ciia thude

Do khang ¢ cic nghién ciru vé tinh twong ky cua thuée, khong trén 1an thude nay véi cc thude

khac.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
Céc tac dung khong mong muén duge ligt ké theo cde nhém co quan va tan sudt & bang dudi day
nhu sau: rat thuomg gap (21/10); thuong gap (>1/100 va <1/10); it gdp (=1/1.000 va <1/100);
hiém gip (>1/10.000 va <1/1.000); rat hiém gap (<1/10.000)
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O tré em

Nhiém trung vi nhiém khuin

Thuong gap: Viém mui

R&i loan hé thin kinh

Thudng gap: Nhire dau

It gap: Chéng mat, Mat y thie

Ro6i loan mat

Thuéng gap: Viém két mac di (mg

It gap: Kich (g mit

Réi loan tiéu hoa

Thuong gip: Pau bung / Dau bung trén

it gap: Tiéu chay, Budn non, Sung moi
Roi loan da va md dwéi da

it gap: Eczema, M¢ day

Réi loan toan thin va tai vi tri ding thude

it gap: Mét moi

Pau diu, dau bung, viém két mac di img va viém mili da dugc quan sat thay & tré em dugc diéu
tri v&i bilastin 10 mg hodc gia dugc. Tén s duoe bao cdo 13 2,1% so vdi 1.2% dbi v6i dau dau;
1.0% so voi 1,2% dbi voi dau bung; 1,4% so vdi 2,0% dbi voi viem két mac di (ing va 1,0% so
voi 1,2% déi voi viém mili.

O ngudi 16n va thanh thiéu nién =
Nhiém trang va nhiém khuén: ~
. N L TY
It gdp: Mun herpes miéng ol
R&i loan chuyén hoa va dinh dudng:

[t gap: Tang cam giac them an WGt
Réi loan tim thin: ‘ff
it gap: Lo ldng, mat ngu y -1

R&i loan hé thin Kinh:

Thudng gip: Budn ngu, dau dau

it gap: Chong mat

Réi loan dc tai va tién dinh:

it gép U tai, Chéng mat

Réi loan nhip tim:

it gap: Block nhanh phai, loan nhip xoang, siéu am tim c6 QT kéo dai, cac biéu hién khac trén
dién tAm dd

Réi loan hd hip, 16ng ngwe va trung that:

ft gap: Kho tho, cam gidc kho chiu & mii. kho mii
R6i loan tiéu hoa:
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it gap: Pau thuong vi, dau bung. budn non, dau da day, tidu chay, khd miéng, chimg kho ticu,
viém da day

R&i loan da va md duoi da:

it gap: Ngira

Réi loan toan than va tai vj tri diing thube:

fit gap: Mét moi. khat, sot, suy nhugc

Xét nghiém

[t gip: Tang gamma-glutamyltransferase, tang ALAT, taing ASAT, tang creatinin mau, tang
triglycerid mau, tang can

Cdc tic d{mg khong mong muon co tan sudt khéng ré (khong udce tinh duge tir cac dir lidu co
sin): Danh tréng nguc, nhip tim nhanh, phan (mg qua man (nhu séc phan v¢, phi mach, kho tho,
phat ban, phu tai chd/sung cuc bg va ban do), va non mtra da duoc quan sét thiy trong thoi gian
sau khi thude duoc [uu hanh.

Budn ngd, nhirc dau, chong mat va mét moi da duge quan sat thdy & nhiing bénh nhan dugc diéu
tri voi bilastin 20 mg hodc voi gia duge. Tan suat duge bao cao la 3.06% so vai 2,86% déi vai
budn nga: 4,01% so voi 3,38% ddi vai dau dau; 0.83% so véi 0,59% ddi voi chong mit va
0.83% s0 v6i 1.32% doi voi mét moi.

Théng bdo cho bdc sT hode dwge si nhiing tac dung khong mong mudn gap phai khi si dung
thuoc.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRI

Khong co dir liéu vé qua heu O tré¢ em.

Thong tin vé qué lidu cap tinh bilastin duoc ldy tir cac thur ngluem ldm sang. Trong cac thu
nghiém lam sang, sau khi dung bilastin liéu cao Lap 10-11 lan liéu diéu tri (200 mg/ngay trong 7
ngay) cho nguoi tinh nguyén khoe manh thi tin sudt didu tri cac phan (ng bat i xay ra cao gip
hai ldn so voi gia dugc. Cac phan tng bat loi thuong gip nhit 1a chéng mit, nhirc dau va budn
non. Khong c6 cac tac dung phu nghiém trong va khong ¢o su kéo dai dang ké trong khoang QT
duge bao céo.

Trong trudng hop qua lidu diéu tri triéu ching va diéu tri hd tro duoc khuyén cdo.

Khong c6 thude giai doc dic hiéu cho trudmg hop qua lidu bilastin.

12. PAC TINH DUQC LUC HOQC:

Mi ATC: RO6AX29

Nhom dwge Iy: Thude khang histamin ding toan than

Co ché tac dung: Bilastin la chat doi khang histamin khong gy ngu, tac dung lau dai, c6 ai luc
d6i khang chon loc véi thu thé H1 ngoai vi va khdng cd ai luc voi cac thu thé muscarinic.
Bilastin trc ché phan tng di tng do histamin trong 24 gio sau khi dung liéu duy nhat.

13. PAC TINH DUQC DONG HOC
Hép thu

wn
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Bilastin hap thu nhanh sau khi udng voi thoi gian dat ndng do toi da trong huyét tuong khoang
1,3 gio. Khdng quan sat thiy c6 sy tich liy. Sinh kha dung dudng udng vao khoang 61%.

Phén b

Trong céc nghién cau in vitro va in vivo dd cho thay mna bilastin la mot chit nén caa P-
gl\*coprotcm

O lidu didu tri bilastin gén 84-90% vai protein huyét tuong.

Chuyén héa

Bilastin khong irc ché hoat dong cua cac isoenzym CYP450 trong cac nghién curu in vitro.

Thai trir

lrong mat nghién u.ru & nhitng ngudi tinh nguyén khoe manh, sau khi dung mot liéu duy nhat 20
mg '*C-bilastin, gan nhu 95% lidu duoc thai trir qua phén va nudc tiéu dugi dang khong doi,
bilastin khong dugc chuyén héa dang ké & nguoi. Thoi gian ban thai trung binh & ngudi tinh
nguyén khoe manh la 14.5 gio.

Sir dung & mot s6 dbi twong dic biét:

Bénh nhan suy than:

Nhing thay d6i duge déng hoc khong anh huong dén do an toan cua bilastin vi cic nong d
blastin trong huyét tuong & nhitng ngudi suy than van trong pham vi an toan.

Bénh nhan suy gan:

Khoéng ¢6 dir liéu duge dong hoc ¢ nhirng bénh nhan suy gan. Bilastin hdu nhu khéng dugce
chuyén hoa & ngum Thube duge thai trir qua than 1a (.hu yéu, thai trir mét phan nho qua gan.
Nhiing thay déi vé chirc niing gan khong anh hudong ve mat 1am sang lién quan duge dong hoc
cua bilastin.

Tré em:

Viéc lua chon bilastine 10 mg 1 lan/ngay la liéu diéu tri thich hop cho bénh nhi trong do tudi tir 6
dén 11 tudi co trong lugng co thé it nhat 20 kg.

14. QUY CACH DONG GOI
Hop 3 vix 10 vién.

15. DIEU KIEN BAO QUAN
Noi kho mat, tranh anh sang, nhiét d¢ khong qua 30°C.

16. HAN DUNG CUA THUOC
36 thang ké tir ngay san Xuét.

17. TIEU CHUAN CHAT LUQNG
Tiéu chuan co so.

18. TEN, DPIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC
CONG TY CO PHAN DUQC VAT TU Y TE THAI BINH
Km 4 dudng Hung Vuong, thanh phé Thai Binh, tinh Thai Binh, Viét Nam




