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RUSAVATE

Bilastừi 2,5ing/utl 

De xa lầm tuy Iré em.

Dọc kỹ hiróìig (lẩn sử (lụng trước Idii (lùng.

Thuốc này chí (lùng (heo (lơn thuốc.

THÀNH PHẤN

Mồi nil dung dịch uống có chứa:

Hoạt chất:

Bilữslin..........2,5 mg

Tá dược: Beia cyclodextrin, hydroxyethyl ccllulơse, mcthyl parabcn, propyl paraben. 
sucraíọsc, dường kính, hương hoa quà, nước tinh khiêt.

MÔ TẢ SẢN PHÀM

Dung dịch uống dồng nhất, hương thơm, vị ngọt.

DẠNG BÀO CHÉ

Dung dịch uổng

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI

1 lộp 1 lọ nhựa PET X 60, 120 mL

Hộp 10, 20, 30 ống nhựa PVC/PE X 4 mL.

Hộp 10. 20, 30 ống nhựa PVC/PE X 8 inL.

DẶC TÍNH DƯỢC Lực HỌC

Dặc tính dược lực học
Nhóm dược lý: 1'hiiốc kháng hislamin sử dụng dường toàn thân.

Mil ATC: RO6AX29.
Bilastín lả mội chắt dối khảng hisltinún khùng gày buồn ngủ, có tác dụng kéo dái. dổi 
kháng chọn lọc liên thụ thể Hi ngoại vi và không có ái lực' với thụ thè mtiscnrinie.

Bilasỉin ức chế các phán ứng mần ngứa, hun dó trên d.1 do histamiii trong vòng 24 giờ 
sau khi sứ dụng một liều dơn.

Trong các thứ nghiệm lâm sàng dược thực hiện trên người lớn và (té vị thành niên co 
viêm mùi dị ứng (theo múa hoặc quanh năm), bilastin 20 mg, sờ dụng một lân một ngày 
trong vòng 14-28 ngày, dem lại hiệu qua trong việc làm giâm các triệu chúng như hắt
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hơi, chày nước mũi, ngứa mũi. ngụt mũi. cháy nước mát và dó mãi. Bilaslin kiêm soái 
hiệu quá các triệu chứng trong vòng 24 giờ.

Trong hai thứ nghiệm lâm sàng dược thực hiện trên bệnh nhân mày day nguyên phát 
mãn tinh, bilaslin 20 mg, uống một làn/ngày trong 28 ngày chứng minh dược hĩộu quá 
trong làm giám mức độ ngứa vA giám sỗ lượng, kích thước của các vết san cũng như 
càm giác khó chịu cùa bệnh nhàn do mày day. Bộnh nhân cùi thiện dưực chất lượng giấc 
ngủ vả do đỏ, cài thiện chát lượng cuộc sống.

Không có trường hựp nào kéo dài khoáng QT hiệu chinh hoặc tác dụng không mong 
muốn trên lim mạch dirực ghi nhận trong các thừ nghiệm lâm sáng cùa bilastin, ngay ca 
với liều 200mg mỗi ngày (gấp 10 lần liều diều trị) trong vòng 1 ngày trôn 9 bệnh nhân, 
hoặc (hậm chi ngay cá khi cùng phối hợp với các thuốc ức chế P-gp. như kctoconazol 
(24 bệnh nhãn) vá eryíhromycin (bệnh nhân). 1 'liêm vâo dó, một nghiên cứu theo dõi 
khoảng QT củng đã dược thực hiện Irổn 30 người lình nguyện.

Trong các thừ nghiệm lãm sàng có kiểm soát, khi sứ dụng liều khuyên cáo la 20 mg một 
lần/ngáy, dữ liệu về lính an toán trên hệ thằn kinh trung ương cùa biiastin tương dương 
với giã dược và ti suất ghi nhận linh trạng buôn ngú không khác biệt có ý nghĩa thông kê 
so với gia dưực. Các thừ nghiệm lâm sàng cho thày bilastin với liêu 40 mg một lãn,'ngay 
không ánh hưởng đón hoạt lính tâm thần vận dộng cũng như khá năng lái xe được đánh 
giá thông qua một bài kiếm tra lái xe quy chuẳn.

Người cao tuồi (> 65 tuổi) dược lựa chọn trong nghiên cứu pha II và pha líí. kết quá cho 
thấy không có sự khác biệt trong hiệu quà cũng như dộ an toàn khi so sánh với nhóm 
bệnh nhân tre tuồi hơn.

DẶC TÍNH DƯỢC DỌNG nọc 

nẩp thu: Bilastin được hấp thu nhanh sau khi uống và đạt nổng độ tối đa trong huyết 
lương sau khoáng 1,3 giờ. Thuốc không bị tích lũy. Giá trị sinh khá dụng đường uống 
trung binh của bilastin hì 61%.

Phùn bồ: Nghiên cữu ừỉ V(7w và in vivo cho thày bilastin là một cơ chất của P-gp (xem 
mục Tương tác thuốc, tương lác với kctocona/.ol, erylhromycin và dihía/em) và cơ chất 
cùa OATP (xem mục Tương tác thuốc, tương tác với nước bưởi chùm). Biỉastin không 
phái là cơ chất cùa các chất vận chuyển BCKP hoặc chất vận chuyển tại thận OCT2. 
OA TI và OA 13. Theo các nghiên cứu in vitro, bilastin không dược dự đoán là ức chế 
các chất vận chuyến trong loàn hệ (hống, bao gồm: p-gp. MRP2, BCRP, BSEP, 
0ATP1BI OATP1B3, OATP2B1, OATI, OAT3, OCT1, OCT2, và NTCP, do chi cô 
mức dộ ức chế thấp dược ghi nhận với P-gp, OATP2BI và OCT1, vời gia trị IC50 ước 
lính > 300 ỊiiVI, cao hơn rất nhiều so vói nong dộ toi da ước tinh trong huyết tương Cbiik. 

Vì thố, các (ương lác này không có nhiều ánh hướng trẽn lâm sàng. Tuy nhiên, cũng 
theo các nghiên cứu này, không thè loại trừ lác dụng ức che cùa bilastin lén các chất vận 
chuyền trên niêm mạc ruột.

ở liều diểu trị, ti lệ gắn với protein huyết tương của thuốc là 84-90%,



https://trungtamthuoc.com/https://trungtamthuoc.com/

Chuyền hóa: l<ết quá các nghiên cún in vitm cho thấy bilaslin không cám ứng hoặc tre 
chế hoạt tình của CYP450.

ỉhiii trừ; ITong một nghiên cứu cân bằng khói được (hực hiện trẽn người linh nguyện 
khóe mạnh, sau khi uống mọt liều đơn 20 mg 1 IC-bilastin, gần như 95% liều dũng được 
lim (hầy trong nước tiều (28,3%) và phàn (66,5%) dưới dạng bilaslin khong biên dôi. 
Diều náy cho thảy bilastin không đưực chuyến hóa nhiều trong cơ thê người, rhới gian 
bán thái trung bình tính trên người linh nguyện khóc mạnh lá 14,5 giờ.

Mức (lộ tuyển lính: Lỉilastin biểu hiện mò hình dược dộng hục tuyến lính trong khoáng 
liều nghiên cứu (5 dễn 220 mg), với mức dộ dao dộng nhó giữa các cá thè.

ỉỉệnh nhân 'ỉtiy thận: Trong tnộl nghiên cứu (ren các bênh nhân suy thận, gia trị trung 
binh (SD) cua AUCtỉ-x tăng tứ 737,4 (i 260,8) ng X giở/ml trên bệnh nhân chức nũng 
thận bình thường (dộ lục cầu thận: > 80 nd/phút/l,73 nử) lẽn 967.4 (± 140,2) ng X 
gìờ/ml trẽn bệnh nhàn suy Ihặn nhẹ (Độ lọc cầu thậm 50-80tnl/phúi/l,73ni2), 1384,2 (1 
263,23) ng X giờ/nil trên bệnh nhân suy thận trung bình (Dộ lọu cầu thán: 30 - 
<50ml/phúl/1.73 m1), và 1708,5 (i 699,0) ng X giờ/ml trẽn bệnh nhân suy thận nặng (Độ 
lọc cầu thận: < 30ml/phúƯI ,73 inJ). Giá trị trung binh (SD) cùa thời gian bán thái của 
bilastin là 9,3 giờ (± 2,8) trên các bệnh nhãn binh thường, 15,1 giờ (é. 7,7) trên bệnh 
nhân suy thận nhẹ, 10,5 giờ (± 2,3) trên bệnh nhàn suy (hận trung bính và 18.4 giờ (± 
I 1,4) (rén bệnh nhân suy thận nặng. Quá trinh bài xuất qua nước tiểu gần như được hoàn 
lắi sau 48 -72 giờ (rèn tất cá các dồi tượng. Những thay dối ve dược dộng học náy khònrt 
cho Ihuy ánh hường rõ rệt trẽn kìm sàng trẽn dộ an toàn cúa bilastin, do nồng độ thtiôq 
trong huyết lương trong trường hợp bệnh nhân suy thận vẫn nằm trong khoáng diều trị. ; '1 

/ỉệnh nhãn grtư.’Không có dữ liệu vè dirợc động học (ren bệnh nhân suy gan,-0 
người, bilastin không bị chuyên hóa. Do kết quà trong những nghiên cứu trên bệnh nhân 
suy thận cho thấy dường thài trừ qua thận lá dường thái trừ chinh, quá trinh bài xuất qua 
mật chì dóng góp một phần rai nhó vào sự thái trừ cùa bilustin. Sự thay đôi chức năng 
gan có the không làm thay dối dáng kề dược dộng học cùa bilastin trẽn lâm sán.'..

ỉtyườì cao tnốì: Có rấl 11 dừ liệu về việc sứ dụng thuốc cho người trên 65 tuổi, Chưa cở 
khác biệl có ý nghĩa thống kê nào dược ghi nhận giữa đậc (inh dược dộng học cũa 
bilastin trôn người cao tuổi và (rên người trẻ tuồi.

cui ĐỊNH

Sứ đụng dể làm giám các Iriệu chứng cùa viêm tnùi dị ứng (hắt hơi. ngứa, chày nước 
mùi, mũi sưng dó và chày nước mai), các dạng viêm kết mạc dị ứng (quanh năm hoẠc 
theo mùa) và mề day.
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CÁCH DÙNG

Thuốc dùng dường uống.

Can nóng thuốc vào Ihời diếnt I giờ trước hoặc 2 giờ sau ăn.

Lííh) DỪNG
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Liều khuyến cáo ớ tré CĨI1 lừ 6 - 11 tuổi và có trọng lượng cơ thè ít nhát 20 kg là 10 mg 
hil.ìstin (hrơhụ ứng với 4 ml dung dịch uống) I lần/ngày dề làm giảm các triệu chứng 
cùa viêm mũi dị ứng và mề đay.

Người lớn vá tré em trên 12 tuổi: liều khuyên cao 20 mg bilastin/ngày, tương ứng vói 8 
nil dung dịch tiổng/ngày.

Độ dài dợt diều trị: trong diều trị viêm mũi dị úng, viộc diêu trị chì giới hạn trong 
khoảng thời gian có tiếp xúc với yếu tố dị nguyên. Cụ the là. trong diều trị viêm mũi dị 
ửilg theo múa. có the ngùng thitôc khi hết triệu chúng và sử dụng lại khi triệu chứng 
xuất hiện trớ lại. Trong diều trị viêm mùi dị ứng quanh năm, nên sừ dụng thuoc liên tục 
trong suốt thời gian tiếp xúc với dị nguyên.

Trong diều trị mề day, thời gian diều trị phụ thuộc vào dạng mẻ day, thời gian va diên 
hiến cùa triệu chứng.

Bệnh nhàn suy thận: An toán và hiệu quả cúa bilastin ớ trê em suy giám chức nang thận 
chưa dtrực dành giá. Các nghiên cửu dược tiến hành ừ người lớn suy thận chi ra ráng 
không cần chinh liều trên bệnh nhàn người lớn suy thận

Bệnh nhân suy gan: An toàn và hiệu quà cùa bilastin ớ tre em suy gan chưa dược đánh 
giá. Tuy nhiên, vì bilastin không chuyến hóa qua gan má chú yểu thái trứ qua thận, tinh 
trạng suy gan có thề không làm nồng dộ thuốc trong máu vượt quá giới hạn an toàn. Do 
đó, không cần chinh liều ờ bệnh nhân người lớn suy gan.

CHỎNG CHỈ ĐỊNH

Chống chi dinh cho những bệnh nhân quá mẫn với bilastìn hoặc bắt cớ thành phân tá 
dược nào trong chế phẩm.

THẬN TRỌNG

DỊ ứng với Bilastin hoặc bất kỳ thành phần nào cùa thuốc.

Thận trọng khi sứ dụng cho bệnh nhân bị bệnh về gan hoặc thận ớ múc độ vừa hơậc nặng.

Trên bệnh nhân suy thận nặng hoặc liung bình, việc sú dụng dồng thời bilastin với các chắĩ 
ức chế p-glueoprotcin như ketoconazol, erỵthromycin, cyclosporin, ritonavir hoác dikiaxem 
có thề lâm tăng nồng độ bilaslin trong huyết lương, do dó làm táng nguy cư xảy ra phán ứng 
bất lợi. Vì vậy, cần tránh sử dụng dồng thời bilastin với các chắt ức che p-ghcoproteiti trên 
bệnh nhân suy thận nặng hoặc trung binh.

Thuốc không nên uống cùng thức àn hoặc nước ép btrời hay nước trái cày khác, diều này 
làm giâm tác dụng của bilastin.

I liệu quá và an toàn cùa bilastiu ờ trè em dtrới 2 tuồi chưa dược dành giá, cỡ ít dữ liệu làm 
sảng về việc sú dụng thuốc cho Iré em lừ 2-5 tuồi. Dơ dó, bilaslin không nèn sứ dụng trong 
các nhóm tuổi này.

Chồ phẩm có chứa mclhyl paraben, propyl parabcn, thận trọng vời những người man 
cám với methyl paraben, propyl paraben.
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Chế phủm có chứa dường kính, thận (rụng với những người không dung nạp đường.

PHỤ NỮ'có THAI VÀ NUÔI CON BẰNG SŨ'A MỊ<

Phụ nữ có thai

Tác dộng trên khá năng sinh sàn: chưa có hoặc rất ít bằng chứng lâm sàng. Một nghiên cứu 
(rèn chuột cho thấy không có tác dộng liêu cực nào trên chức nàng sinh sản.

Phụ nữ có thai: khùng có hoặc có rất ít dữ liệu về việc sứ dụng bilastín trên phụ nữ có thai. 
Nghiên cứu trẽn dộng vạt không cho thấy tác dộng có hại (rực liềp hoặc gián tiếp lỏn khù 
năng sinh sán. sự phát triền của bào thai và sau sinh. Tuy nhiên dỏ dám báo an toài!, tránh 

sừ dụng bìlastin trong giai đoạn mang thai.

Phụ nữ (lang nuôi con hằng sữa mẹ

í hòng tin về khá năng bài xuất qua sữa mẹ cùa bilastin văn chưa dược bìêt rỏ. Dặc đieni 
này cũng chứ dược nghiên cứu (rèn dộng vật. '1'rên thực tế, cằn qttyếi định tiếp tục/ngìrng 
cho con bú hay liếp lục/ngìrng sừ dụng bilastin dựa trên tương quan giữa lợi ích cùa việc bú 
mẹ cho trẽ và lợi ích cùa mẹ khi sứ dụng bilaslin.

TƯƠNG TÁC TIIUÓC VỚI CÁC THUÔC KHÁC VÀ CÁC LOAI TƯƠNG TÁC 
KHÁC

Tương tác vói thức ăn: thức ãn có thể làm giám sinh khá dụng dường nông cua bilastin 
khoáng 20%.

Tương tác vói nước bưởi: uống biỉasíin 20 mg với nước bưởi làm giám sính khá dụng cua 
thuốc 30%. Hiện lượng này cỏ thề xúy ra với các loại nước quà khác, Mức độ giâm sinh 
khả dụng có thê dao dộng giữa các chê phẩm và các loại hoa quá khác nhay. Cư chê tương 
tác này thông qua quá trinh ức ché OATP1A2, một chất cận chuyền bílastin từ dường tiêu 
hóa vào máu. Các thuốc lá cơ chất hoặc ức chế GA TI’ IA2 như ritonavir hoậc rirampicin có 
thề làm giám nồng độ bilastin trong huyết tương.

Tương lác V('ri kctocomrzol hoặc crythromycin: uống đống thời bỉlaslin va ketoeonaxol 
hoặc crythromycin có thề làm lăng AƯC của bilastin 2 lấn, tăng Ctiux 2-3 lan. Diều náy có 
thề giãi thích do lương tác với chất vận chuyên dtra thuốc trớ lại lòng ồng (têu hóa. do 
bìlaslin là cơ chất cùa P-gp và không bị chuyển hóa. Những thay doi náy có thế không ảnh 
hường đến mức độ an toàn cùa bilaslin cũng như ketoconazol hoặc erythromyein. Các 
thuốc khác cũng là cư chất hoặc chất ức che P-gp, ví dụ như cyclosporin, cúng có nguy cơ 
làm tăng nồng độ huyết tương của bilastin.

Tương tác với diltiax.em: uồng dồng thời bilaslin 20 mg vá diltiazem 60 mg làm tăng nồng 
độ Cim cùa bilaslin lẽn 50%. Diều này có thể lý giải do (trong tác với các chất vận chuyền 
dưa thuốc trớ lại lòng ồng tiêu hóa, và có (hề không ảnh hường dền mức độ an (oàn cùa 
bilastin,

Tương tác vói nrọti: trạng thái tâm thần vận dộng sau khi uống dòng thời rượu vù bilastin 
20 mg lương tự như kết quá ghi nhận san khi uổng dồng thời rượu và giá dược.

Tương tác với loriv/.epmn: uống dồng thửỉ bilastin 20 mg và loraxcpain 3 mg trong 8 ngáy
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không làm lăng tẳc dụng trên hệ thần kinh trung ương cùa lorazcpíUii.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÔN

Các tác (lụng phụ có théxáy ru ớ tré CHI

1'rong quá trinh phát triền lâm sàng, phân loại và mirc độ nghiêm trọng cùa các phún 
ứng bất lợi ớ thanh thiến niên (12 -17 (nối) được quan sát thấy giống người lớn. lý lộ tré 
em (2-11 tuẳiỊcó báo cáo tác đựng phụ (AE) san khi diều trị với bilastin 10 mg cho dị 
ứng theo múa hay quanh năm và nồi inề duy tự phát trong một thứ nghiộm ìárn sàng có 
kiếm soát 12 trong vòng 12 tuần dược so sánh với bệnh nhàn dùng già dược (68.5% so 
với 67,5%). Các tác dụng phụ phổ biển nhất dtrực báo cảo bới 291 trè em (2-11 tuồi) sử 
dụng bilastin trong thứ nghiệm lâm sàng. 31 trỏ em có các biểu hiện như nhức dâu, viêm 
két mạc dị ứng, viêm mũi. đau bụng dược so sánh vói 249 bệnh nhan dùng giá dược.

Các phàn ứng bất lọi ít nhắt có thề liên quan dén bilastin đưực sừ dụng cho tré em (2-11 
tuồi) và dược báo cáo trong hơn 0,1% bệnh nhân dùng bìlastin 10 mg trong giai doạn 
phát triền lãm sàng của thuốc dtrợe phím loại dưới dây.

Tần suất ghi nhận như sau:

RÁt phổ biến (>1/10)

- Phổ biến (>1/100-< 1/10)

Không phổ biến (>1/1 00()-<1/100)

- Hiếm gặp (>1/10 000-cl/l 000)

- Rất hiếm gặp (< 1/10 000)

Không rõ (không (hề ước tinh dtrực tir các dữ liệu hiện có). Các phàn ứng hiềm gập. rát 
hiổni gặp và không rõ không được ghi vào báng.

Hệ CO' quan lĩiliistin 10 mg
N’=29l

Giii dưọT
N=249Tần suất

Phản ứng bát 
lựi

Nhiễm trừng vù nhiễm /iý sinh trùng

Phổ biến Viêm mũi 3(1,0%) 3(1,2%)

Rối loạn hệ thần hĩnh

Phồ biến Dan đâu 6(2,1%) 3 (1,2%)

Không pho biến
Chong mặt 1 (0,3%) 0 (0,0%)

Mat nhạn thức 1 (0,3%) 0 (0,0%)

Mất

Phổ biến
Viêm kết mạc 
dị ứng

4 (1,4%) 5 (2.0%)

Khùng phố biên Kích ứng mắt 1 (0,3%) ‘ 0 (0,0%)
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Rối loạn tiều hóa

Phố biền Đau bụng 3 (1,0%) 3(1,2%)

Không phổ biến

Tièti chày 2 (0,7%) 0 (0,0%)

Buồn nôn 1 (0,3%) 0 (0,0%)

Sưng mòi 1 (0,3%) 0 (0,0%)

Roi loạn đa và »IÔ tlưởi da

Không phố biến
Eczemạ 1 (0.3%) 0 (0,0%)

Mề day 2 (0,7%) 2 (0,8%)

Ròi loạn chung

Không phò biến Mệt môi 2 (0,7%) 0 (0,0%)

- Các lác dụng Ị)h ụ có thế xây ru ở ngưừi lớn

Trong các thừ nghiệm lâm sàng, số lượng táe dụng không mong muốn gặp phái ở bệnh 
nhân viêm mũi dị ứng hoặc mề day nguyên phát mãn tính dược diều trị bang bilastĩn 20 
ing tương tự vói số lượng ghi nhận trên bệnh nhân sử dụng già dược (12.7% so với 
12,8%).

Các phàn ứng bất lợi của thuốc (ADR) thường dược ghi nhận trên bính nhân sử dụng ị
bilastin 20 mg trong thứ nghiệm lâm sàng pha II và pha 111 là dau đản, buồn ngũ, chóng 
mật và mệt mỏi. Các phán ứng náy xuất hiện với tần suất tương tự lùn suát ghi nhận
được trèn bệnh nhân sử dụng già dược. đ

Các phán ứng bất lọi ít nhai có thể liên quan đến bilastin và được báo cáo trong hơn
0,1% bệnh nhàn dùng bilastin 20 mg trong giai đoạn phái triển lâm sàng cùa thuốc đtrọc 
phân loại dưới dây.

Tần suất ghi nhặn như sau:

Rất phổ biển (>1/10)

Phồ biến (>l/100-d/10)

Không phổ biền (>1/1 000-<l/l00)

Hiếm gặp (>1/10 ()00-<]/l 000)

Rất hiếm gập (< 1/10 000) . , /

Không rõ (không lliề tróc linh dược từ các dữ liệu hiộn có). Các phàn ứỉtg hiểm gặp. rất 
hiếm gặp vã không rõ không được ghi vảo bàng.

cé

\NG 
Ả D
Ígu
£7

(lệ cư quan iĩìlastìn 20 
mg

NM697

Tất Cii CíU’ liều 
bìlastin 
N=2S25

Già dược
N=1362ỉ an suaí Phản ứng biít lựi

Nhiễm trùng vù nhiễm kỳ sinh trùng



https://trungtamthuoc.com/https://trungtamthuoc.com/

Không phổ 
biến Herpcs miệng 2 (0,12%) 2 (0.08%) 0 (0,0%)

Rồi loạn cỉmyển hóa rà dinh (hnĩ/ig

Không phố 
biến

Tăng cảm giác
thèm ăn

10 (0,59%) 11 (0,44%) 7 (0.51%)

Rỗi loạn tầm lý

Không phồ 
biến

Lờ láng 6 (0,35%) 8 (0,32%) 0 (0,0%)

Mất ngù 2 (0.12%) 4(0,16%) 0 (0,0%)

Rồi loạn ốc lai, liền dinh

Không phô 
biền

ừ tai 2(0,12%) 2 (0,08%) 0 (0,0%)

Chóng mặt 3 (0,18%) 3 (0,12%) 0 (0,0%)

Rối loạn nhịp tim

Không phổ 
biến

Block nhánh phái 4 (0,24%) 5 (0,20%) 3 (0,22%)

Rối loạn nhịp 
xoang

5 (0,30%) 5 (0,20%) 1 (0,07%)

Kéo dái khoáng 
QT tiên điện làm 
dồ

9 (0,53%) 10 (0,40%) 5 (0,37%)

Bất thường khác 
trên diện tâm dò 7(0,41%) 11 (0,44%) 2(0,15%)

Rối loạn hệ thần hình

Phổ biên
Buồn ngủ 52 (3,06%) 82 (3,25%) 39 (2,86%)

Dau đầu 68(4,01%) 90 (3,56%) 46 (3,38%)
Không phổ 
biến

Hoa mắt, chóng
mặt

14 (0,83%) 23 (0,91%) 8 (0,59%)

Rối k>ạn hô hấp, lòng ngực và trang thất

Không phố 
biến

Khó thở 2(0,12%) 2 (0,08%) 0 (0.0%)

Khó chịu ờ inũi 2 (0,12%) 2 (0,08%) 0 (0.0%)

Khò mũi 3 (0.18%) 6 (0.24%) 4 (0,29%)

Rồi loạn tiêu hán

Không phố 
biến

Đau bụng trén 11 (0,65%) 14 (0,55%) 6 (0,44%)

Đau bụng 5 (0,30%) 5 (0,20%) 4 (0,29%)

Buồn nôn 7(0,41%) 10 (0,40%) 14 (1,03%)

Kích ứng dạ dày 3 (0,18%) 4 (0,16%) 0 (0,0%)

TÍCH chày 4 (0,24%) 6 (0,24%) 3 (0,22%)

>NG 
FNP 
THIỀ 
ươẽ
/ẾN

-P H
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Khô miệng 2(0.12%) 6 (0,24%) 5 (0,37%)

Khó tiêu 2(0,12%) 4 (0,16%) 4 (0,29%)

Viêm dạ dày 4 (0,24%) 4 (0,16%) 0 (0,0%)

Rối hxni da và mô mèm

Không phổ 
biển

Mần ngứa 2(0,12%) 4 (0,16%) 2 (0,15%)

Rổi loạn toàn thân

Không phố
biên

Mệt mòi 14 (0,83%) 19(0,75%) 18(1,32%)

Khát 3 (0,18%) 4(0,16%) I (0,07%)

Tâng tinh trạng 
mệt mòi sẵn có

2 (0,12%) 2 (0,08%) 1 (0,07%)

Sốt 2(0,12%) 3(0,12%) 1 (0,07%)

Suy nhược 3 (0,18%) 4 (0,16%) 5 (0,37%)

Chì sổ xét nghiệm

Không phó 
biến

Tíing gamma-
glutamyl- 
transtèrase

7(0,41%) 8 (0,32%) 2(0,15%)

Tăng alanine
aminolninsiêrasc

5 (0,30%) 5 (0,20%) 3 (0,22%)

Tăng aspartatc 
arninotranslerase

3 (0,18%) 3 (0,12%) 3 (0,22%)

Tăng nồng độ 
creatỉnin trong 
máu

2(0,12%) 2 (0,08%) 0 (0,0%)

Tàng nồng độ 
triglicerid trong 
máu

2(0,12%) 2 (0,08%) 3 (0,22%)

Tăng cân 8 (0,47%) 12 (0,48%) 2(0,15%) 1

'B/.ỵrế 
phàm / 
KHÔbÓ

QUẢ 1.1 Ẽu VÀ CÁCH XỬ TRỄ

Thông tin liên quan đen ctk trường hợp quá liều cao cùa bilastin mới chi giởi hạn trong 
các kết quá thừ nghiệm lâm sàng trong giai doạn phãt triền thuốc. Sau khỉ dùng bilastỉn 
với liều cao gấp 10 déii 11 lần liều diều trị (220 mg (lièu dơn), hoặc 220 mg/ngày trong 
7 ngày), tần suất xuất hiện phàn ứng không mong muốn trên người tình nguyên cao gẳp 
2 lần so với già dược. Tác dụng không mong muốn giũ nhận nhiêu nhát lá chóng mặt. 
nhức đầu và buồn nôn. Không ghi nhộn phản ứng bát lợi nghiêm trọng nào cũng như sự 
kéo dài dáng kẻ khoáng QT trên diện tám dồ.

Một nghiên cứu chéo thõng qua thông số QT/QT hiệu chinh dà dược tiến hành tròn 30 
người tinh nguyện khóc mạnh dành giá iác dộng cùa bilastin liền lặp lại (100 mg 4

óqTZcỏng ty 
07 TNHH 
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ngày) lổn sự lái phân cực tàm thất. Nghiền cứu dă chi ra ràng chế dộ dùng nêu trên 
không làm kéo dài dáng kể giá trị QT hiệu chinh. Trong trường hụp quá liều, cần áp 
dụng các biện pháp diều trị triệu chứng và điều trị hỗ trợ.

Chưa có thuốc dổi kháng dặc hiệu cho bikistin.

CÁC DÂU HIỆU CÀN LƯU Ý VÀ KHUYỂN CÁO

Không có.

BẢO QUÁN

Nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt dộ dưới 30"C.

Đè xa tầm tay trò em.

HẠN DÙNG

24 tháng ké từ ngày sán xuất. 30 ngây sau mó nap.

TIÊU CHUÁN CHÁT LƯỢNG: TCCS

KHÔNG DÙNG TIIUỎC KHI QUÁ HẠNSỨDỤNG hNTRÊN BAO BÌ

CO’Sỏ'SÀN XUẢT

CÔNG TY Cl’ DƯỢC VẬT TU' Y TÉ HÀ NAM

Cụm CN 1 Tiên, Hà Nam. . \
■*/ 

[3/ CỎNGĨYCP VA 7
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