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Bilastin 
TA dugc. 
Didu kié 2 
sang, nhiét 46 khéng qua 30°C. 

DE XA TAM TAY TRE EM 
BOC K¥ HUONG DAN SUP DUNG 

TRUOC KHI DUNG 

Chi dinh, cach ding, chéng chi dinh va cac 

Céng ty dang ky: 

CONG TY TNHH TU VAN VA PHAT TRIEN CONG NGHE 
théng tin khac: Xem trong to huéng dan str ; RUNG THANH . 
dung thuéc kém theo. Dia chi: 351 Dé La Thanh, phuéng O Cho Dira, quan Déng 

Tiéu chudn chat lvgng: TCCS Ba, thanh phé Ha Néi, Viét Nam. 

Rx-Thuéc ké don 
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Co so san xuat: 
CONG TY CO PHAN DUC VAT TU’ Y TE THAI BINH na é An t4 ia 
Dia chi: Km 4 dudng practical thanh phé Thai Binh, Vién nén phan tan trong miéng 
tinh Thai Binh, Viét Nam. 

Compositiot KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN 

Bilastin ... 10mg CAREFULLY READ THE LEAFLET 
Excipients . .q.8. BEFORE USE 

Storage: Store in a dry place, protect from 

light, at temperature below 30°C. MAHoeG 
Indications, administration, contra- 

indications and other information: Please 
read the instructions in the leaflet insert. 

Specification: In-house 

TRUNG THANH CONSULTING AND TECHNOLOGY 
DEVELOPMENT COMPANY LIMITED 

Address: 351 De La Thanh, O Cho Dua Ward, Dong Da 
District, Hanoi City, Viet Nam. 

Rx-Prescription Drug 

THAIBINH PHARMACEUTICAL JOINT STOCK COMPANY 

Address: Km 4 Hung Vuong Street, Thai Binh City, Thai Binh 

Province, Viet Nam. 

Manufacturer: 
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Ry, Thuoc nay chi ding theo don thuoc 

BILASTATINE 

(Bilastin 10mg) 

Dé xa tam tay tré em 

Doc kf huong dan sw dung truéc khi ding 

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC: 

Méi vién nén phan tan trong miéng c6 chtta: 

Thanh phan hoat chat: 

Bilastim ccccccccccccccescecesssssvscscscscsccecscnesssseseseseeanenen
enensnessneeseasseeeseneeseeee ene seeeeeaegeeeeg geen Tees eee gees 10 mg 

Thanh phan ta duoc: Natri croscarmellose, manitol, cellulose vi tin
h thé, sucralose, huong tutti frutti, 

colloidal silicon dioxid, magnesi stearat. 

2. DANG BAO CHE 
Vién nén phan tan trong migng 

Mé ta: Vién nén hinh tron, mau trang, canh va thanh vién lanh lan. 

3. CHI DINH 

Diéu tri trigu ching cla bénh viém mii-viem két mac (theo mua va man 
tinh) va mé day. Thudc 

duge chi dinh cho tré em tt 6 dén 11 tudi voi trong long co thé it nhat 20 
kg. 

4, LIEU DUNG, CACH DUNG 
Liéu ding 
Tre em: 

- Tré em tir 6 dén 11 tudi: cd trong lugng co thé tir 20 kg tro lén: 10 mg bilastin (1 vién) | 

lan/ngay. Nén ung trudc an mot gid hoac sau an hai gid (hoac udng nué
c hoa qua). 

- Tré em dudi 6 tudi dudi 20 kg: khong nén ding bilastin o lua tudi na
y do khéng cé khuyén 

nghi vé liéu ding. 

Nguoi lon va tre em trén 12 tudi: 20 mg bilastin (2 vién)1 lan/ngay 

Thoi gian dieu tri 

Déi voi viém mii di tng, su dung thuédc khi co tiép xtic voi cdc tac nh
an gay di tng. Doi voi 

diéu tri viém mii di tng theo mua co thé ngung sau khi cdc trigu chimg d
a hét, str dung lai thudc 

khi c6 cdc dau hiéu tai phat. 

Trong viém mii di (mg man tinh, co thé dé xuat diéu tri kéo dai cho bén
h nhan trong thoi gian 

tiép xc véi cac tac nhan di tng. 

Déi voi may day, thoi gian diéu tri thy thudc vao loai bénh, thoi gian va
 qua trinh mac. 

Cac déi tucong dac biét: 

Suy than 

Chua xac dinh duoc tinh an toan va higu qua cua bilastin 6 tré em
 suy than. 

Khéng can diéu chinh liéu luong 6 nguoi lén suy than. 

Suy gan 
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Chua xac dinh dugc tinh an toan va higu qua cua bilastin 6 t
ré em suy gan. 

Khéng can diéu chinh liéu luong 6 ngudi l6n suy gan. 

Cach dung 

Ding theo dudng udng. 

Vién phai duge dat trong miéng dé phan tan nhanh trong nuéc bot dé 
cd thé dé dang nuét. 

Ngoai ra, thuéc co thé duge phan tan trong nude trude khi dung. 
Khong nén ding nude budi 

hoae bat ky loai nude hoa qua nao khac dé phan tan vién thudc. 

5. CHONG CHi DINH 

Qua man véi bilastin hoae voi bat ky thanh phan nao cua thudc. 

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC 

Tre em 

Hiéu qua va tinh an toan khi sir dung cho tré em dudi 2 tuéi chua xac dinh va
 cé it dir liéu lam sang 

khi sir dung cho tré em tir 2 tdi 5 tudi, do dé bilastin khéng nén diing cho cae nhom déi tuong
 nay. 

© cac bénh nhan suy than vira va nang, su dung déng thoi bilastin voi cac chat tre ché P- 

glycoprotein, vi du nhu ketoconazol, erythromycin, cyclosporin, ritonavir hoac
 diltiazem, c6 thé lam 

ting néng dé bilastin trong huyét tong va do dé lam tang tac dung khong mo
ng muon ctia bilastin. 

Vi vay, nén tranh ding phéi hop bilastin va cac thudc trc ché P-glycoprotein 6 b
énh nhan suy than 

vira va nang. 

Thuéc c6 chia dui 1 mmol (23 mg) natri/vien, vé co ban duoc xem nhu ‘khéng chtra natri’
. 

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

Phu nit co thai: 

Khéng cé hode cac dir ligu nghién cru trén phy nif cd thai con rat han ché. Cac nghi
én ctru trén 

dong vat khéng chi ra tac hai lién quan dén cdc déc tinh sinh san, an
h huong cé hai dén su phat 

trién cla tré sau sinh. Dé dé phong cdc anh hung c6 hai, nén tranh sir dun
g bilastin cho phu nit 

co thal. 

Phu nit cho con bu: 

Viéc thudc co bai tiét qua sita me chua duge nghién citu 6 ngudi. Cac ngh
ién ciru trén dong vat da 

cho thay su bai tiét bilastin trong sira me. CAn can nhic loi ich diéu tri cia me va Igi
 ich cho con ba 

dé quyét dinh dimg thudc hay ngung cho con bi. 

Kha nang sinh san: 

Khéng c6 hoac so luong dir liéu lam sang han ché. Nghién ciru & chudt kho
ng chi ra tac dong co hai 

lén kha nang sinh san. 

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

Mat nghién ctu duoc thuc hién 6 ngudi lén dé danh gid tac dong cua bilastin déi voi 
kha nang Idi xe 

da ching minh rang diéu tri voi liéu long 20 mg bilastin khong anh huo
ng dén kha nang lai xe. Tuy 

nhién, vi phan ung cua méi ca nhan déi voi thuéc cé thé khdéc nha
u, nén khuyén cd4o bénh nhan 
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khéng lai xe hodc str dung may moc trir khi ho da biét duoc phan img cia riéng minh voi bilastin. 

9, TUONG TAC, TUONG KI CUA THUOC 

Tuong tac cia thude 

Cac nghién ciuu vé twong tac thude méi chi duoc thuc hién 6 nguoi lon va duoc tm tat duoi day 

- Tuong tac véi thire 4n: Thtre an lam giam dang ké sinh kha dung qua dudng udng cia vién nén 

bilastin 10 mg (20%) 

- Tuong tac voi nude budi: sir dung déng thoi 20 mg bilastin va nude budi lam giam 30% sinh 

kha dung cua bilastin. Hiéu tng nay cfing c6 thé ap dung cho cdc loai nude hoa qua khac. Mire do 

giam sinh kha dung c6é thé khac nhau gitta cdc nha san xuat va trai cay. Co ché tuong tac nay 1a do su 

ire ché OATP1A2, mét chat van chuyén hap thu ma bilastin 1a chat nén. Cac thudc 1a chat nén hoac 

chat tre ché OATPIA2, chang han nhu ritonavir hoac rifampicin, cing cd thé lam giam néng d6 

bilastin trong huyét tong. 

- Tuong tac vdi ketoconazol hoac erythromycin: Dung dong thoi bilastin 20mg ngay | lan va 

ketoconazol 400 mg ngay | lan hoade erythromycin 500 mg 3 lan mot ngay lam tang AUC cia 

bilastin 2 lan va Cymax 2-3 lan. Nhing thay d6i nay 6 thé dure giai thich bdi su turong tac voi cdc van 

chuyén ra ngoai duéng rudt, vi bilastin 1a mdt co chat cho P-glycoprotein va khéng duge chuyén héa. 

Nhiing thay déi nay khéng anh hudng dén d6 an toan ctia bilastin va ketoconazol hoac erythromycin. 

Cac thudc khae 1a cht co chat ho’c chat tre ché cia P-glycoprotein, vi du nhu cyclosporin, c6 thé 

lam tang néng dé bilastin trong huyét tuong. 

-  Tuong tac véi diltiazem: Ding déng thdi bilastin 20 mg ngay 1 Jan va diltiazem 60 mg ngay | 

ln lam tang Cmax bilastin 1én 50%. Hiéu tng nay c6 thé duge giai thich boi sy tuong tac véi cdc 

van chuyén ra ngoai dudng ruét va khong anh huong dén dé an toan cua bilastin. 

-  Tuong tac voi ruou: Kha nang tam than van dong sau khi uéng dong thoi ruou va 20 mg bilastin 

ngay 1 lan tuong ty nhu quan sat sau khi udng rugu cing voi gia duge. 

-  Tuong tac véi lorazepam: Uéng déng thi bilastin 20 mg ngay | lan va lorazepam 3 mg ngay | 

lan trong 8 ngay khéng lam tang tac dung te ché than kinh trung uong ctia lorazepam. 

Tré em: Khong c6 nghién ctru tuong tac nao duge thuc hién 6 tré em voi vién nén phan tan trong 

miéng bilastin. Vi khéng cé dir ligu lam sang vé su tuong tac cla bilastin voi cae san pham thudc, 

thuc pham hoac nuéc trai cay khae 6 tré em, nén cdc két qua thu duge khi nghién ctu vé tuong tac 

cla ngudi lon nén duoc xem xét khi ké don bilastin cho tré em. Khéng cé dit ligu lam sang 6 tre em 

dé chimg minh nhiing thay déi déi v6i AUC hoac Cmax do tuong tac cé anh huéng dén tinh an toan 

cua bilastin hay khong. 

Tuong ky ctia thuéc 

Do khéng co cac nghién ctru vé tinh tuong ky cua thuéc, khéng tron lan thudc nay véi cdc thuéc 

khac. 

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC 

Cac tac dung khéng mong muén duge liét ké theo cdc nhém co quan va tan suat 6 bang dudi day 

nhu sau: rat thuong gap (21/10); thuong gap (=1/100 va <1/10); ft gap @1/1.000 va <1/100); 

hiém gap (21/10.000 va <1/1.000); rat hiém gap (<1/10.000)
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O tré em 

Nhiém tring va nhiém khuan 

Thuong gap: Vviém mii 

Réi loan hé than kinh 
Thuong gap: Nhite dau 

it gp: Chéng mat, Mat y thir 

Réi loan mat 

Thuong gap: Viém két mac di img 

it gap: Kich img mat 

Réi loan tiéu héa 

Thuong gap: Dau bung / Dau byng trén 

{t gap: Tiéu chay, Buén non, Sung méi 

Réi loan da va mé duéi da 

it gp: Eczema, Mé day 

R6i loan toan than va tai vi tri dung thudc 

it gap: Mét moi 

Dau dau, dau bung, viém két mac di ing va viém moi da dugc quan sat thay 6 tré em duge 
diéu 

tri v6i bilastin 10 mg hodc gia duge. Tan sé duoe bao cdo 1a 2,1% so vdi 1,2% déi voi dau dau; 

1.0% so voi 1,2% ddi voi dau bung; 1,4% so vdi 2,0% déi voi viém két mac di tng va 1,0% so 

v6i 1,2% déi voi viém mii. 

6 ngudi 16n va thanh thiéu nién 

Nhiém tring va nhiem khuan: 

{t gap: Mun herpes miéng 

Réi loan chuyén héa va dinh dudng: 

{it gap: Tang cam gidc thém an 

Réi loan tim than: 

it gap: Lo lang, mat ngu 

Réi loan hé than kinh: 

Thuong gap: Buén ngu, dau dau 

it gap: Chong mat 

Réi loan éc tai va tién dinh: 
it gap: U tai, Chong mat 

Réi loan nhip tim: 

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

dién tam dé 

Réi loan hé hap, léng ngwe va trung that: 

{t gap: Kho thé, cam giae kho chiu 6 mii, kho mili 

R6i loan tiéu hoa: 
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it gap: Dau thuong vi, dau bung, budn nén, dau da day, tiéu chay, kh
d miéng, chtmg kho tiéu, 

viém da day 

Réi loan da va m6 dwoi da: 

it gap: Ngua 

Réi loan toan thin va tai vi tri ding thudéc: 

it gap: Mét mdi, khat, sit, suy nhugc 

Xét nghiém 

it gap: Tang gamma-glutamyltransferase, tang ALAT, tang ASAT, tang creati
nin mau, tang 

triglycerid mau, tang can 

Cac tac dung khéng mong muon cé tan sudt khéng ré (khong wdc tinh duge tr cac
 dir ligu co 

sin); Danh tréng nguc, nhip tim nhanh, phan tmg qua mn (nhu séc phan vé, phi mach, k
ho tho, 

phat ban, phu tai chd/sung cuc bé va ban dd), va nén mira da duge quan sat thay tron
g thoi gian 

sau khi thudc duge luu hanh. 

Budn ngu, nhire dau, chong mat va mét moi da duge quan sat thay @ nhitng bénh nhan du
ge diéu 

tri voi bilastin 20 mg hoae voi gia duge. Tan suat duoc bao cdo 1a 3,06% so voi 2,86% déi v
oi 

budn ngu; 4,01% so vdi 3,38% déi voi dau dau; 0,83% so véi 0,59% ddi voi chéng mat va 

0,83% so voi 1.32% déi voi mét mdi. 

Thong bao cho bae si hode duge si nhitng tac dung khéng mong muon gap phai khi sie du
ng 

thudc. 

11. QUA LIEU VA CACH XU TRI 
Khong co dir liéu vé qua liéu 6 tré em. 

Thong tin vé qua liéu cap tinh bilastin duge lay tir cac thir nghiem lam sang. Trong cac t
hw 

nghiém lam sang, sau khi ding bilastin liéu cao gap 10-11 lan liéu diéu tri (200 mg/ngay trong 7 

ngay) cho ngudi tinh nguyén khoe manh thi tan suat diéu tri cdc phan tng bat loi xay ra cao gap 

hai lan so voi gia duoc. Cac phan tng bat loi thudng gap nhat la chong mat, nhtre dau va buén 

non. Khong cé cac tac dung phy nghiém trong va khong co sw kéo dai dang ké trong khoa
ng QT 

dugc bao cao. 

Trong truong hop qua liéu diéu tri triéu ching va diéu tri hé tro duge khuyén cao. 

Khéng cé thudc giai déc dic hiéu cho trudng hop qua liéu bilastin. 

12. BAC TINH DUOC LUC HOC: 

Ma ATC: RO6AX29 

Nhom dug ly: Thudc khang histamin ding toan than 

Co ché tac dung: Bilastin 1a chat déi khang histamin khong gay ngu, tac dyng lau dai
, co ai lye 

déi khang chon loc véi thu thé HI ngoai vi va khéng cé ai lue voi cac thy thé muscarinic. 

Bilastin tre ché phan tng di tng do histamin trong 24 gio sau khi ding liéu duy nhat. 

13. PAC TINH DUOC DONG HOC 

Hap thu
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Bilastin hap thu nhanh sau khi udng vdi thoi gian dat nong dd tdi da trong hu
yét tuong khoang 

1,3 gid. Khéng quan sat thay cé sy tich ly. Sinh kha dung duong udng vao kh
oang 61%. 

Phan b6 

Trong cde nghién cttu in vitro va in vivo da cho thay rang bilastin 1a mét chat nén cua P- 

glycoprotein. 

6 lidu diéu tri bilastin gan 84-90% voi protein huyét tuong. 

Chuyén héa 

Bilastin khong tre ché hoat d6ng cua cac isoenzym CYP450 trong cdc nghién ctu in
 vitro. 

Thai trv 

Trong mét nghién ctru 6 nhiing ngudi tinh nguyén khoe manh, sau khi ding mot l
igu duy nhat 20 

mg 'C-bilastin, gan nhu 95% liéu duoc thai trir qua phan va nude tiéu dudi dang khéng déi, 

bilastin khéng duge chuyén héa dang ké & ngudi. Théi gian ban thai trung binh 6
 ngwoi tinh 

nguyén khée manh la 14,5 gio. 

Sir dung 6 mOt s6 déi twong dic biét: 

Bénh nhan suy than: 

Nhing thay déi duge dong hoc khéng anh huong- dén d6 an toan ctia bilastin vi cdc nong
 do 

blastin trong huyét tuong 6 nhitng ngudi suy than van trong pham vi an toan. 

Bénh nhan suy gan: 

Khong c6 dit ligu duoc déng hoc 6 nhiing bénh nhan suy gan. Bilastin hau nhu khéng duge 

chuyén hdéa 6 nguoi. Thuéc duoc thai trir qua than 1a chu yéu, thai trir mét phan nho qua gan. 

Nhiing thay ddi vé chire nang gan khéng anh huong vé mat lam sang lién quan duge dong hoc 

cua bilastin. 

Tre em: 

Viéc lua chon bilastine 10 mg 1 lan/ngay la liéu diéu tri thich hop cho bénh nhi trong dd tudi tir 6 

dén 11 tudi cé trong lugng co thé it nhat 20 kg. 

14. QUY CACH DONG GOI 
H6p 3 vi x 10 vién. 

15. DIEU KIEN BAO QUAN 

Noi khé mat, tranh anh sang, nhiét dé khong qua 30°C. 

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

17. TIEU CHUAN CHAT LUQNG 
Tiéu chuan co so. 

18. TEN, DIA CHi CUA CO SO SAN XUAT THUOC 
CONG TY CO PHAN DUQC VAT TU Y TE THAI BINH 

Km 4 duong Hung Vuong, thanh phé Thai Binh, tinh Thai Binh, Viét Nam 


