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Hop 3 vi x 10 vién nén
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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
R, Thubc ké don
FUDBIFRA
Dé xa tim tay tré em
Poc ki hwéng dan sit dung trwée khi ding
Thude nay chi ding theo dom thude

THANH PHAN CONG THUC THUOC:
MJi vién nén chira

Thanh phan dizoc chat: /Q/CoNG &

Bilastine .. v esnsssssssesseassesens 20 TG “ ;; wa““*{[ Hi '“‘1' ) )'

Thanh phan tda dzro‘c DONG '“‘ ) ;;
l -\Jl S AP I_

Ludipress, Microcrystalline cellulose (Avicel) 102, Primellose, Talc, Colloidal 31 b,ne d1
(Aerosil) 200, Magnesi stearat. \«”N - wb

DANG BAO CHE:

Vién nén mau tring dén tring nga, mit tron - mat ¢6 chir DNP.

CHI PINH:

Diéu tri triéu chimg viém miii di ing theo mua hodc 14u ndm va mé day tu phat man tinh.
Fudbifra duoe chi dinh & nguai Iém va thanh thidu nién (tir 12 tudi tra 1én).

CACH DUNG, LIEU DUNG

Céch dung

Dung duong uéng.

Thude nén duoc ubng véi nude va khuyén cdo dimg liéu hang ngay trong mét 1dn uéng.

Lidu diing

Ngueci Iom va thanh thiéu nién (tie 12 tuéi ré 1én) - Ubng 20 mg bilastine (1 vién) mdi ngay mét lan.
Thudc nén duge udng mét gier trude hodc hai gidy sau khi an thire &n hodc nudc hoa qua.

Thoi gian diéu tri ;

Déi véi bénh viem két mac do di tng, vide diéu tri nén duoc gioi han trong thai gian tidp xic véi
chat gdy di tmg. Péi véi vidm mui dj img theo mua, ¢6 thé ngimg diéu trj sau khi céc triéu chumg da
hét va bt dau lai khi ching xuat hién tro lai. DSi véi bénh viém mii di img lau nam, vige ti€p tuc
didu trj c6 thé duoc d8 xuit cho bénh nhan trong thoi gian tiép xtic v&i chit gdy di ing. Péi v6i mé
day, thoi gian diéu tri phy thude vao loal thol gian va qua trinh ctia bénh.

Cic doi tegng dic biét

Suy than

Cac ngh‘len cf{u thue hi§n j nguc‘ri‘ 16n thuge nhém nguy co dic biét (bénh nhan suy than) chira réng
khéng can thiét phai diéu chinh li€u bilastine & ngudi 16m.

Suy gan

Khong c6 kinh nghi¢ém lam sang ¢ b¢nh nhan ngudi lg’m bi suy gan. Tuy nhién, vi bilastine khong
duoge chuyén héa va dugce thai trir dudi dang khong 61 trong nude tieu va phan, suy gan khong lam
tang phoi nhiém toan thin wén mitc an toan ¢ bénh nhén ngudi 16n. Do d6, khong can diéu chinh
liéu & bénh nhan ngudi 16n bi suy gan.

Nguoi cao tubi

~ A . A - s A
Khong can di¢u chinh liéu.
Iré em

Tré em tir 6 dén 11 tudi c6 trong lugng co thé tir 20 kg ré lén :
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Bilastine 10 mg dang vién nén phén tdn va dung dich udng bilastine 2,5 mg/mL thich hop d sir dung
cho doi tugng nay.
Tré em dudi 6 tu6i duci 20 kg :
Khéng nén ding bilastine & Itra tudi ndy.
Chua xac dinh duoc tinh an toan va hi€u qua cia bilastine ¢ tré em suy gan va thén.
CHONG CHI PINH
Qué mén voi bilastine hodc v&i bat ky thanh phan nao cla thude.
CANH BAO, THAN TRONG KHI DUNG THUOC D T
1ré em ; -
Higu qua va d¢ an toan clia bilastine & tré em duéi 2 tudi chira duoe thiét 1ap va c6 E’é/’b

}f .kh'ﬂh‘

lAm sang & tré em tir 2 dén 5 tudi, do d6 khong nén sit dung bilastine cho nhimg nhglﬁtﬁ& jﬁ ) um ..1'
\ % {AM J

|"

0] nhiing bénh nhén suy than vira hodc ning, ding chung bilastine v4i cc chét e ¢ & i? g;l&?ﬁ})ﬁalem, /)
chang han nhu ketoconazol, erythromycin, cyclosporin, ritonavir hodc diltiazem, co JJam b
ni“mg dd bilastine trong huyét tuwong va do d6 lam tang nguy co tac dung phu cua bllas\‘ne ’D@—d’f‘ ~
nén tranh diing dong thoi céc chat (e ché bilastine va P-glycoprotein ¢ bénh nhan suy than vira hoic
ning.

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

Phy nir mang thai.

Khéng cé hodc dit lidu han ché v& viéc sir dung bilastine & phu nit mang thai.

Phu nit cho con bu:

Su bai tiét bilastine trong sira chua dugc nghién ciru ¢ ngum Dit liéu dugc dong hoc hién co o dong
vt cho thﬁy sur bai tiét bilastine trong sita. Quyet dinh tiép tuc /ngu‘ng cho con bi hodc ngimg /bo
diéu tri bang bilastine phai duge dua ra ¢ tinh dén loi ich clia viée cho con bu ddi vdi tré va loi ich
ctia lidu phép bilastine déi véi ngudi me.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAT XE, VAN HANH MAY MOC
Mot nghién ctru duge thyc hién o ngudi lon dé dénh gid tac dong cla bilastine ddi v6i kha nang lai
xe da chimg minh ring diu tri v6i 20 mg khéng anh huéng dén kha ning 14i xe. Tuy nhién, do phan

mg cua timg ¢ nhén voi thudc c6 thé khac nhau, nén khuyen céo bénh nhan khong nén lai xe hodc
sir dung may mac cho dén khi biét duge phan tmg ciia‘riéng minh véi bilastine.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Cac nghién ctru vé trong téc chi dwge thye hién & ngudi 16m.

Tuong tac voi thire dn:

Thitc an lam giam déng k& 30% sinh kha dung qua dudmg udng ctia bilastine.

Tuong tac véi nude budi :

Ubng ddng thei 20 mg bilastine va nuée budi lam giam 30% sinh kha dung cua bilastine. Hiéu trng
ndy ciing c6 thé 4p dung cho céc loai nudc hoa qua khac. Muce d6 giam sinh kha dung ¢ thé khéc
nhau gifta cac nha san xudt va trai cdy. Co ché cua su tuong tac nay la sy e ché OATPIAZ mot
chgt van chuyén hép thu ma bilastine 1a chat nén. Cac thudc 1a chat nén hodc qhat trc ché OATP1A2,
ching han nhu ritonavir hodc rifampicin, cling c6 thé ¢6 kha néng lam giam néng d6 bilastine trong
huyét trong.

Tuong tac véi ketoconazol hodc erythromyein:

Ubng ddng thoi bilastine 20 mg va ketoconazole 400 mg hodc erythromycin 500 mg lam ting AUC
cua bilastine gp 2 l4n va Cmax 2 - 3 1an. Nhitng thay d6i ndy c6 thé duoc giai thich do twong tac véi
cdc chit van chuyén trong rudt, vi bilastine 13 chdt nén cho P-gp va khong bi chuyén héa. Nhimg
thay dbi nay dudng nhu khéng anh hudng dén tinh an todn cua bilastine va ketoconazol hogc
erythromycin tuong U'ng Cac thude khic 12 chat nen hodc cht trc ché P- -gp, ching han nhu
cyclosporin, cling ¢d thé c6 kha ning lam ting nong d¢ bilastine trong huyét twong.
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Tuong téc véi diltiazem:
Ubng dong thoi bilastine 20 mg va diltiazem 60 mg lam tang Cmax cua bilastine 1én 50%. Tac dung
nay c6 thé dwoc giai thich la do tirong téc v4i cac chat van chuyén trong rudt, va dudng nhw khong
anh hudng dén tinh an toan clia bilastine.

Tuong taic véi rucu

thay sau khi udng ruou va g1a dugec.
Tuong tac voi lorazepam:

Uéng ddng thoi bilastine 20 mg va lorazepam 3 mg trong 8 ngay khéng lam ting tac duﬂg:u'c ch‘é _
thin kinh trung wong cuia lorazepam. NN TS

Dén 56 nhi:

Nghié€n curu twong tac chi duge thye hién & nguoi lon. Vi khéng c6 kinh nghiém lam sang vé sur
tuong tac cua bilastine vdi céc thuéc, thye phdm hodc nude trdi ciy khéc & tré em, nén hién tai cc
két qua thu duge trong cac nghién ciru vé tuong tac cua nguoi lon nén duge xem xét khi ké don
bilastine cho tré em. Khéng co6 dit liéu lam sang & tré em dé néi liéu nhitng thay déi déi véi AUC
hodc Cmax do tuong tac ¢6 anh hudng den tinh an toan cua bilastine hay khong.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Thuong gap, ADR > 1/100

Céc tac dyng phu thuomg gip khi ding thude bilastine bao gém: viém miii, dau dau, viém két mac dj
{mg, dau bung, dau bung trén, budn ngi, dau dau.

Hiém gap, 1/10000 < ADR < 1/1000

Céc tac dung phu hiém gap khi dung bilastine bao gom: chéng mit, mat y thire, kich tmg mit, tiéu
chéy, budn ndn, sung moi, cham, mé& day, mét, mun rop sinh duc, lo ngai, mat nga, rdi loan nhip tim,
kéo dai khoang QT, kh¢ the, khé mili, ting muc d§ gamma-glutamyl-transferase, alanin
aminotransferase, aminotransferase aspartate, creatinin mau, chat béo trung tinh trong mau, ting cén.
QUA LIEU VA CACH XU TRi

Thong tin lién quan dén qué liéu cp tinh cia bilastine dugc lay tir kinh nghi¢m cua cédc thir nghiém
lam sang duge thye hién trong qua trinh phat trlen va gidm sat sau khi tiép thi. T rong | céc thir nghiém
1am sang, sau khi sir dung bilastine v liéu gép 10 den, 11 14n lidu diéu tri (220 mg Ileu duy nhét;
hoéc 200 mg/ngay trong 7 ngay) cho 26 ngudi tinh nguyén khoe manh trudng thanh, tan sudt diéu tri
cdc tic dung ngoai y phét sinh cao hon hai lan s0 vai gia duge. Céc phan img bt loi duoc bdo cdo
thudng xuyén nhat 1 chong mét, nhic dau va budn non. Khong ¢6 tac dung phu nghiém trong nao
va khéng c6 sy kéo dai dang k€ trong khoang QTec duoc béo céo. Théng tin thu thdp duoc trong qua
trinh gidm sat sau tiép thi phlt hop v&i thong tin duoce bdo cdo trong cic thir nghiém 1am sang.
Khong ¢6 dit liéu vé& qua lidu & tré em.

Trong trrdmg hop qué lidu, nén diéu tri triéu chimg va hd tro.

Khoéng c6 thube giai doc dic hidu cho bilastine.

PAC TINH DUQC LYC HQC

Nhém duoe Iy: Thude khang histamin ding toan than.

Mi ATC: RO6AX29

Co ché hoat dong

Bilastine la mot thpéc khang histamin tdc dung kéo dai, khong gdy ngu, ¢6 tac dung déi khéng chon
loc trén céc thu thé H1 ngoai vi. Bilastine khong ¢ 4i luc véi cdc thy thé muscarinic.

Bilastine (rc ché phan (g mén ngira, ban d6 do histamin gay ra trong 24 gid sau khi dung lidu duy
nhat.
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PAC TINH DUQC PONG HQC
Hég thu
Bilastine duoc hdp thu nhanh chéng sau khi udng vé6i thoi gian dat dén ndng d6 t6i da trong huyét
tuong khoéng 1,3 gi¢. Khong c6 sy tich liy nao duge quan sat thdy. Gia tri trung binh cta sinh kha
dung duong udng cia bilastine 1a 61%. 7655

Phén bo b

Cac nghién ctru in vitro va in vivo da chira rang bilastine 13 co chat cia P-gp (xem pha ‘T&mngltéc NG MA
v@i ketoconazol, erythromycin va diltiazem”) va OATP (xem phan “Tuong tac v6i nur iﬁ '\ DUGCPHAM |
budi”). Bilastine duong nhu khéng phai la chét nén clia chét vin chuyén BCRP hodc chéf ’Yali NG NAM /&
chuyén qua thdn OCT2, OATI va OATJ Dua trén c4c nghién ciru trong dng nghiém, bil X6 ih gduqc-<
cho 12 khong (e ché céc chit von chuyén sau trong tudn hoan hé théng: P-gp, MRP2, BCRP, BSER,
OATPI1BI1, OATP1B3, OATP2BI, OATI, OAT3, OCT1, OCT2 va NTCP, vi chi & muc d) nhe. Sy

tic ché dugc phét hién d6i véi P-gp, OATP2B1 va OCT1, vdi IC wéc tinh 50 > 300 pM, cao hon

nhidu so véi Cmax trong huyét twong dugc tinh todn trén 14m sang va do d6 nhimg tuong tac nay s&
khong lién quan vé mat lam sang. Tuy nhién, dya trén nhimg két qua nay, khong thé loai trir su irc

ché bilastine cia cac chit van chuyén cé trong niém mac rudt, vi du P-gp.

O liéu diéu tri, bilastine lién két 84 - 90% vdi protein huyet tuong.

Chuyén ddi sinh hoc

Bilastine khong gy ra hoic irc ché hoat déng cua isoenzym CYP450 trong céc nghién ciru in vitro.
Thai trir

Trong mot nghién ciru vé cdn bang khf)i luong duge thyc hién ¢ nhifng ngudi tinh nguyén truéng
thanh khoe manh, sau khi diing mét li€u duy nhat 20 mg, gén 95% liéu d4 ding duoce phuc hoi trong
nude tidu (28,3%) va phén (66,5%) dudi dang bilastine khong thay doL, x4c nhén rang bilastine
khong dugc chuyén hoa dang ké ¢ ngudi. Thoi gian ban thai trung binh duge tinh todn & nhitng
ngudi tinh nguyén khoe manh 1a 14,5 gio.

Cdc doi twong dic biét
Ngudi cao tudi
Chi ¢6 dit liéu han ché vé droc 'déng hoc ¢ nhimg d6i tuong trén 65 tudi. Khéng c6 su khac bigt c6 y

nghia théng ké nao lién quan dén duge dong hoc cia bxlastme & ngudi gid trén 65 tudi so véi dan sb
trudng thanh tir 18 dén 35 tubi. !

Suy gan

Khong ¢6 dit liéu duge dong hoc 0 nguoi suy gan. Bilastine khéng dwge c];uyén héa & ngudi. Vi céc
két qua cua nghién ctru suy thén cho thay su thai trir qua than la mét yeu t6 gop phan chinh trong qua
trinh thai trlr, bai tiet qua mat dugc cho la chi tham gia nhe vao qua trinh thai trir bilastine. Nhiing
thay déi trong chirc nang gan du kién’s& khong c6 anh hudng lién quan dén duge ddng hoc cia
bilastine.

Suy thdn

Trong mét nghién ctu & nhﬁng nguoi bi suy thin, AUC. trung binh (SD) tang tr 737,4 (= 260,8)
ng X gi0¢ /mL ¢ nhimg ngudi khong bi suy than (GFR: > 80 mL/phut /1 73 m?) 1én: 967,4 (= 140,2)
ng x gio /mL o dbi twong suy giam nhe (GFR: 50 - 80 mL/pht /1,73 m %), 1384,2 (= 263,23) ng x gm f
/ml. & dbi tuong suy glam trung binh (GFR: 30 - 50 mL/phut /1,73 m ), va 1708,5 (+ 699,0) ng x gio

/mL & ngudi bi suy giam chirc ndng nang (GFR: < 30 mL/phit /1,73 m %). Thot gian ban thai trung

binh (SD) cta bilastine 12 9,3 gi& (+ 2,8) & ngudi khong bi suy giam, 15,1 gi& (& 7,7) & ngudi bi suy

nhe, 10,5 gi¢r (+ 2,3) & ngudi bi suy gidm trung binh va 18,4 git (+ 11,4) ) ¢ nhimg déi tuong bi suy |
giam chirc ndng nghiém trong. Bai tiét bilastine qua nude tiéu vé co ban hoan thanh sau 48 - 72 gid &
tat ca cac dbi tugng. Nhiing thay dbi duoe ddng hoc ndy dy kién s& khong ¢6 anh huong lién quan
dén lam sang dén su an toan clia bilastine, vi ndug dé bilastine trong huyét twong & bénh nhan suy
thén vAn nim trong giéi han an toan cia bilastine.
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Tré em
Khong ¢6 sin dir liéu duge dong hoe & thanh thiéu nién (12 tudi dén 17 tudi) vi phép ngoai suy tir dir
lidu ngudi 1én duge cho 1a phit hop véi san pham nay.
QUY CACH DONG GOI
Vi 10 vién, hop 3 vi, hop 6 vi va hop 10 vi.
PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC
Piéu kién bao quan: Noi khd, nhiét 4 dudi 30°C, tranh dnh séng.
Han dung: 36 thiang ké tir ngdy san xuét,
Thube sin xuit theo TCCS.
TEN, PIA CHI CUA €O SO SAN XUAT THUOC

CONG TY CO PHAN SX - TM DUQC PHAM DONG NAM
| LO 2A, Buéng 1A - KCN Tan Tao, P.Tan Tao A,Q. Binh Tan - TP.HCM.
.f BT:(08) 3754.1748, (08) 3754.1749; FAX: (08) 3754.1750,

O N AM

CTY CO PHAN SX - TM DP PONG NAM
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