
 

 

BỘ Y TẾ
CUC QUẢN LÝ DƯỢC

ĐÃ PHÊ DUYỆT
I5 -J- ¡8i

Lân đầu:........,..........Í,...

 

  
MAU NHAN

 

1. Nhãn trực tiếp trên đơn vị đóng gói nhỏ nhất.
a). Nhãn vỉ 10 viên nén.
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2. Nhãn trung gian.

a). Nhãn hộp 6 vỉ x 10 viên nén.

 

Ry THUOC BAN THEO BON

Dodizy°16 mg
Betahistin dihydrochlorid 16 mg
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GMP-WHO Hộp 6 vỉ x 10 viên nén
  

THÀNH PHẨN: Mỗi viên nén chứa:
- Betahistin dihydrochlorid 16 mg
~ Tá dược vừa đủ
CHỈ ĐỊNH, LIỀU LƯỢNG & CÁCH DÙNG, CHỐNG CHỈ ĐỊNH, TƯỞNG TÁC THUỐC, TÁC DỤNG
KHONG MONG MUON VÀ CAC THONG TIN KHÁC: Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng kèm theo.
BAO QUAN: Noi khô, nhiệt độ dưới 30 °, tránh ánh sáng.

SĐK...................... DE XA TAM TAY TRE EM
TIEU CHUAN AP DUNG: TCCS ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG

 

CONG TY CO PHẨN XUẤT NHẬP KHẨUY TẾ DOMESCO
66, Quốc lộ 30, P. Mỹ Phú, TP. ao Lãnh, Đồng Tháp

(Đạt chúng nhận ISO 9001: 2015 & ISOAEC 17025: 2005)

 

 

S‡2IqÉ1 01 X S1915IJq 9 J0 x0g OHA-diNĐ

*d
X3

/q
H

“B
JI

N/
XS
t
B
N

10
1/
9

01
9S

ôul 9L 90I10IU201PÁLIP 8uI1SIUIE12g

bu 9._.Azipog
02S1Ixod

Ä'IN0 N0I1dIH2S38d " Ị 
 

COMPOSITION: Each tablet contains:
- Betahistine dihydrochloride 16 mg
- Excipients s.q.f.
INDICATIONS, DOSAGE AND ADMINISTRATION, CONTRAINDICATIONS, INTERACTIONS,
SIDE EFFECTS AND OTHER INFORMATIONS: Read the package insert.

STORAGE: Store in a dry place, below 30°C, protect fromlight.

REGISTRATION NUMBEE: ................ KEEP0UT0F REACH 0F CHILDREN

MANUFACTURER'S SPECIFICATION READ CAREFULLY THE PACKAGE INSERT BEFORE USE

DOMESCO MEDICAL IMPORT EXPORT JOINT-STOCK CORP.
66 National road 30, My Phu Ward, Cao Lanh City, Dong Thap Province

(Certified 1SO0 9001: 2015 & IS0/IEC 17025: 2005) 
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Rx PRESCRIPTION ONLY

DOMESCO

Dodizy° 16 mụq
Betahistine dihydrochloride 16 mg

GMP-WHO Box of 10 blisters x 10 tablets Số
lô

SX
/L
ot

N
g
à
y
SX

/M
Ig

.:

HD
/E

xp
.:

 

(800Z :8Z0/L 33U0SI # SL0Z :L006 0§I UbYU Gunys 1eq)

dyu ðu0G 'Ug1082 'd1 '1úd ÁW 'd '0£ | 2010 '99

OOSAWOG 31 ANVHY dVHN LYNX NYHd 09 A1 9N09

ONNG HY IONYL SNAG NS NYG ONONH AX 90 S001 ‘SNAG dy NYNHO NZL
Hi...yas

‘Cups yur YUP} ‘D, 0£ !0np QP I9I4U ‘OUX ION :NYND OVE
“oay} Wey Gunp

As upp Bugny 9) 6u0s) Wax :OYH NIL SNQHL IVI WA NONW 9N0W ĐN0HX 9N

3ÿL ˆ90fNH1 2ÿ1 SNONL “HNIG JH2 9N0H2 “9N H2ÿ2  9NÔ/T ñ3I1 “HNỈG JH2
ND BỊA TT nh nhờnhtnnhhrennnereenenfterrrreredrrrrrrerimrrirdrrnrrEra 300p ÿỊ -

BI 29992222227027229029290101nnnnrnnhnnhrhnrrrrnrnnrrrrirrir pUO|YOOUPAuIp UnsIyeIag -

:£ju9 uạu UIA IQ :NVHd HNVHL

 

 
udu UGA OL X 1A OL GOH OHM-dNĐ

BuI 91 pII0|901pÁUIP u1sJUE12g

Hui 9..Azipog

NOG O3HL NY8 OONHL XM   
‘UgU UQIA OT X IA OT doy ugqN '(q

 

 

https://trungtamthuoc.com/



>

TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
 

 

Rx
Thuốc bán theo don

DODIZY® 16 mg
THANH PHAN
Mỗi viên nén chứa:

- Betahistin dihydrochlorid.. vee tàn nu . 16 mg

-Tá duoc: Microcrystallin ‘eellulese 'PHIOI, _ Mamfgl, 'Tgvidem. K30, “Acid ‘ltrs, Natri

croscarmellose, Talc, Colloidal silicon dioxid A200, Ethanol 96%, Nuc tinh khiét.

DANG BAO CHE
Viên nén, dùng uống.

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI
- Hộp 6 vỉ x I0 viên.

- Hộp I0 vỉ x 10 viên.

CHÍ ĐỊNH
- Điều trị hội chứng Meniere như dã được xác định bởi ba triệu chứng co ban sau:

. Chóng mặt (hoa mắt chóng mặt kèm buồn nôn hoặc nôn).

- Nghe khó hoặc mat thính giác.
. U tai (cam nhậnâm thanh bên trongtai không đủ tương ứng so với âm thanh bên ngoài).
- Điều trị triệu chứng chóng mặt tiền đình (cảm thây chóng mặt. thường kèm theo buồn nôn

và/hoặc nôn. thậm chí ngay khi đứng yên).

LIEU LUQNG VA CACH DUNG
* Liều lượng
- Liều cho người lớn: 1⁄4- l vién/lan x 3 lan/ngay.
Liéu luong nen duge diéu chinh tuy theo dap ung cua mỗi người. Sự cải thiện đôi khi chỉ nhận

thấy sau vài tuần điều trị. Hiệu quả tốt nhất đạt được sau vải tháng. Việc chỉ định điều trị ngay khi

vừa phát bệnh ngăn chặn được sự phát triển của bệnh và/hoặc ngăn chặn sự mất thính lực ở giai

đoạn sau của bệnh.

- Với trẻ em: Không dùng cho trẻ em dưới 18 tuổi vì chưa có đủ đữ liệu về độ an toàn và hiệu lực.

- Không cần điều chỉnh liều ở đối tượng bệnh nhân người già, suy thận và/hoặc suy gan.

* Cách dùng
- Dùng uông, tốt nhất là uống cùng với bữa ăn.
- Nếu quên dùng thuốc, không dùng gấp đôi liều để bù vào liều đã quên. hỏi ý kiến bác sĩ hoặà +

dược sĩ nêu cần biết thêm thông tin.

CHÓNG CHÍ ĐỊNH
- Quá man với betahistin hoặc bất kỳ thành phần tá được nào của thuốc.

- U tuyến thượng thận như u tế nào ưa crôm.

- Loét dạ dày - tá tràng.

THAN TRỌNG KHI SỬ DỤNG
Theo dõi cân thận khi dùng thuốc này cho bệnh nhân bị hen phé quản hoặc có tiền sử loét dạ dày

(đường tiêu hóa).

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
* Phụ nữ có thai: Chưa có dữ liệu đầy đủ về việc dùng betahistin cho phụ nữ có thai. Những

nghiên cứu trên súc vật cũng chưa được đầy đủ đề cho biết tác dụng của thuốc khi mang thai, hoặc

với sự phát triển phôi/bào thai, với sự sinh đẻ và sự phát triển của trẻ sơ sinh. Chưa biết nguy cơ

có thê xảy ra cho phôi thai và trẻ mới sinh. Vì vậy, không nên dùng betahistin trong thai kỳ trừ khi

thật cần thiết.

* Phụ nữ cho con bú: Chưa rõ sự bài tiết của betahistin qua sữa mẹ. Chưa có những nghiên cứu

trên súc vật về sự bài tiết của betahistin qua sữa. Không nên dùng thuốc này trong suốt thời kỳ ch

con bú. Nên cân nhắc tầm quan trọng của thuốc đối với người mẹ so với lợi ích của việc cho co

bú và nguy cơ có thể xảy ra cho trẻ bú mẹ.
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ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Thuốc có thê gây đau đầu. hoa mặt, chóng mặt; nên thận trọng dùng thuốc này cho người đang lái

xe và vận hành máy móc.
TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUÓC KHÁC VÀ CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC KHÁC
- Chưa có nghiên cứu tương tác trên cơ thể sống (in vivo) duge tiền hành. Các dữ liệu được dựa

trên cơ sở phòng thí nghiệm (ïn v/ro) không nhận thấy có ức chế các men cytochrom Pas trên cơ

thê sống.
- Nếu đang dùng thuốc ức chế monoamin-oxidase (MAOIs. kế cả MAO kiểu phụ B (ví dụ

selegilin)), thuốc điều trị trầm cảm hoặc bệnh Parkinson, nén théng bao cho bac si vi cac thudc

này có thê làm tăng tác dụng của betahistin.
- Betahistin có câu trúc tương tự histamin, tương tác thuốc giữa betahistin và kháng histamin có

thể ảnh hưởng đến hiệu quả của một trong sô các thuốc này. Hãy thông báo cho bác sĩ nêu đang

dùng kháng histamin trước khi dùng betahistin.
Thông báo cho bác sĩ hoặc dược sĩ nếu đang dùng hoặc mới dùng các thuốc khác, kê cả các thuốc

không kê đơn.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN
- Rối loạn hệ miễn dịch: DỊ ứng (mẫn cảm) bao gồm các phản ứng dị ứng nghiêm trọng (quá mẫn)

có thể gây khó thở, sưng tấy vùng mặt và cổ, hoa mắt chóng mặt.
- Rối loạn tiêu hóa: Thường gặp nôn và khó tiêu (chứng khó tiêu hóa).

- Rối loạn thần kinh: Thường gặp đau đầu.
Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ
Một vài trường hợp quá liều đã được báo cáo. Một số bệnh nhân gặp các triệu chứng từ nhẹ tới

trung bình khi dùng liều lên đến 728 mg (như buồn nôn, buồn ngủ. đau bụng). Các biến chứng

nghiêm trọng hơn (nhưco giật, biên chứng ở phôi hoặc tim) được thay trong những trường hợp

quá liều betahistin do có ý đặc biệt trong phối hợp với các thuốc được cho quá liều khác. Điều trị

quá liều nên bao gồm cả các biện pháp hỗ trợ cơ bản.

DƯỢC LỰC HỌC
Betahistin là một thuốc chủ vận histamin đặc biệt hầu như không có hoạt tính Hạ.
Betahistin lam gian co vong tiền mao mạch. làm gia tăng lưu lượng máuởtai trong.

Thuốc kiểm soát tính thấm của mao mạch tai trong, do đó loại trừ sự tích tụ nội dịch bạch huyết

tai trong. Thuốc cũng cải thiện tuần hoàn não, làm gia tăng lưu lượng máu ở động mạch cảnh|
trong. Vì vậy. trên lâm sàng betahistin có hiệu quả trong việc giảm chóng mặt và hoa mắt.

DƯỢC ĐỌNG HỌC
Hap thu: Khi uống, betahistin hap thu mạnh và hầu như hoàn toàn qua tất cả các đoạn của ống

tiêu hóa. Sau khi hấp thu, thuốc này sẽ chuyên hóa nhanh và hầu như hoàn toàn đê cho 2-'

pyridylacetic acid (2-PAA) mắt hoạt tinh duoc ly. Nong dé betahistin trong huyét tuong rat thap.
Vì vậy, mọi phân tích dược động học đều dựa vào đo lường 2-PAA trong huyết tương và nước

tiểu.

Khi ăn no, thấy C„¿v của thuốc sẽ thấp hơn so với khi nhịn đói. Tuy nhiên, hấp thu hoàn toàn của

betahistin là tương đương dưới cả hai trạng thái no đói, cho thấy thức ăn chỉ làm chậm sự hắp thu

của betahistin.
Phân bố: Phần trăm betahistin được liên kết với protein huyết tương máu dưới 5 %.

Chuyển hóa: Sau khi hấp thu, betahistin được chuyển hóa nhanh chóng và hầu như hoàn toàn

thành 2-PAA (không cóhoạt tính dược lý).

Sau khi uống betahistin, nồng độ 2-PAA trong huyết tương (và nước tiểu) đạt tối đa sau khi uống

1 gid và giảm một nửa sau khoảng 3.5 giờ.

Thải trừ: Chất 2-PAA đào thải nhanh qua nước tiểu. Với các liều trong khoảng giữa 8 và 48 mg,

có khoảng §5 % liều đầu tiên được tái thu lại nước tiểu. Sự đào thải của chất mẹ betahistin qua

thận hoặc qua phân ít cóý nghĩa.

Tính tuyến tính: Các tốc độ thu hồi là hằng định khi cho uống trong vung 8 — 48 mg, chung Ñ

dược động học của betahistin là tuyến tính và cho thấy con đường chuyền hóa là không bão hòa.
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BẢO QUAN: Nơi khô. nhiệt độ dưới 30 °C, tránh ánh sáng.

HAN DÙNG: 36 tháng kề từ ngày sản xuất.

- THUOC NAY CHI DUNG THEO DON CUA BAC Si
- ĐỌC KỸ HƯỚNG DẢN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG
- NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC Si
- DE XA TAM TAY TRE EM
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 DOMESCO

NHA SAN XUAT VA PHAN PHOIL -
CONG TY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO
Địa chỉ: Số 66, Quốc lộ 30. Phường Mỹ Phú. Thành phố Cao Lãnh, Tỉnh Đồng Tháp
Điện thoại: (067) - 3851950  
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