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HISTAVERT ODT

S g r*;‘(,it, IZ?AM .;én phéan tan trong miéng Betahistine dihydrochloride 24 mg
A ¥,

c’?;r st dung trudce khi dimg
Dé xa tam my tré em
Thong bdo ngay cho bdc st hodc dirge sTnhimg téc dung khéng mong mudn gdp phdi khi str dung thuéc

THANH PHAN VA HAM LUQNG

MJi vién nén phén tan trong miéng cé chira:

Hoat chiit:

Betahistine dihydrochloride ..........oeoeeveeiviiieiieeeeciereee e eree s 24 mg.

Td diwoc vira di: Mannitol, microcrystalline cellulose 102, silicon dioxide, citric acid
anhydrous, crospovidone, sucralose, stearic acid, hydrogenated vegetable oil (type 1).
DANG BAO CHE

Vién nén phén tan trong miéng mau tring dén tring nga, hinh tron, hai mit phing, mot
mét duge dap chim chir “HBP”, m{t mét tron lang, canh va thanh vién lanh lan.

CHI PINH

Diéu tri triéu chirng chong mat tai phat, c¢6 hodc khong co d4u hiéu ton thirong be tai.
LIEU DUNG VA CACH DUNG

Liéu dimg

Liéu dung: 1 vién x 2 lan/ngay.

Nhin chung, liéu khuyén céo ciia betahistine & ngudi 16n nam trong pham vi lidu diéu tri
24 — 48 mg/ngay, liéu hing ngay nén chia 2 hoic 3 l4n trong ngay va diéu chinh liéu dung
theo dap (mg diéu tri ctia timg bénh nhan. Liéu hing ngay khéng nén vuot qua 48 mg.

Sur cai thién vé tinh trang 1am sang d6i khi c6 thé quan sat duge chi sau mot vai tuan diéu
tri. Trong mét sb truong hop, két qua tét nhét dat duoc sau vai thang didu tri. Cé bing
chitng cho thdy viéc bt dau diéu tri sém ngay tir giai doan ddu ctia bénh c6 thé gitp lam
cham tién trién bénh va/hodic gidm nguy co mét thinh lire & giai doan sau ciia bénh.

Ngueoi cao tubi:

Mic du dit liéu tir cac nghién ciru 1dm sang & nhém bénh nhin nay con han ché, nhung
dua trén kinh nghiém sau khi thudc luu hanh ra thi truong cho thdy khéng can diéu chinh
liéu & nhom ddi tugng nay.

Suy than:

Chua ¢ cac nghién ctru thir nghiém 14m sang cu thé trén nhém bénh nhén nay, nhung
khong cin diéu chinh liéu theo kinh nghiém sau khi thude Ivu hanh trén thi truong.

Suy gan:

Chua c6 cic nghién ciru thir nghiém 14m sang cu thé trén nhém bénh nhan niy, nhung
khong can diéu chinh liéu theo kinh nghiém sau khi thu6c luu hanh ra thi truong.

Tré em va thanh thiéu nién:

Tinh an toan va hiéu qua cia vién nén phén tan trong miéng betahistine dihydrochloride
24 mg & tré em va thanh thiéu nién dudi 18 tudi chua dugce thiét 1ap. Khong c6 dir liéu cb
san.
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Céch ding

e '\ﬁ Dung dudng udng.
e g Nén dat vién thudc trén ludi dé thude tan ra true khi nuét, c6 thé ding
Ty, S v6i nude hode khong.
->"r i &ﬁ- -
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CHONG CHI PINH
Qué man véi hoat chét hodc véi bt ky ta dugc nao cua thude.
— U tuy thugng than.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Bénh nhén hen phé quan hoiic ¢6 tién sir loét da day t4 trang can theo doi cdn than trong
qua trinh diéu tri.

Td dwgc

San phim nay c¢6 chira mannitol ¢6 thé giy nhuan trang nhe.

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

Phu niv co thai

Dit lidu v& viéc sir dung betahistine trong thai ky trén ngudi con han ché.

Cac nghién ciru trén dong vét khong cho thdy tac dong c6 hai truc tiép hodc gian tiép 1én
sinh san khi str dung & mure lidu didu tri trén 1am sang. Dé phong ngira, tét nhét nén tranh
str dung betahistine trong thoi ky mang thai.

Phu nit cho con bu

Chura rd betahistine ¢ bai tiét vao sita me hay khong.

Betahistine dugc bai tiét trong sita ctia chudt. Nhitng anh hudng sau khi sinh chi quan sat
thdy & lidu rét cao trong cac nghién ciru trén dong vat. Can nhic tim quan trong cia thude
doi voi me so voi loi ich cua viée cho con ba va céc nguy co tiém 4n cho tré so sinh.

Kha nang sinh san

Céc nghién ctru trén dong vét khong cho thiy anh hudng dén kha ning sinh san & chudt.
ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Betahistine dugc chi dinh diéu tri hoi chimg Méniére (cac triéu chirng bao gdm chéng mit,
mét thinh giac va  tai) va chéng mit c6 ngudn gdc tir hé tién dinh. Céc tinh trang nay déu
¢6 thé anh hudng tiéu cuc dén kha néng lai xe va van hanh may moc.

Trong cic nghién ciru 1am sang dugc thiét ké dac biét dé khao sat anh hudng ctia thude 1én
kha nang lai xe va van hanh mdy moc, betahistine khong c6 hodc c6 anh huong khong
dang ké.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tac:

Chua c6 nghién ciru trong tac in vive nao dugc thuc hién. Dua trén dit liéu in vitro, du
dodn khoéng c6 sy ire ché in vivo 1én enzym cytochrom Paso.

Dit lidu in vitro cho thdy céc thude irc ché monoamino oxidase (MAQ) bao gdm MAO — B
(nhu selegiline) e ché chuyén hoa betahistine. Nén thén trong khi st dung déng thoi
betahistine va thudc trc ché MAO (bao g6m ca MAO — B chon loc).
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Vi betahistine 12 mot chéat twong tu histamin, nén vé mit 1y thuyét su twong tac gifta
betahistine va thudc khang histamin co thé anh hudng dén hiéu qui cia mot trong hai
thudc nay.

Twong ky:

Do khong c6 céc nghién ctru vé tinh twong ky cia thude, khong tron 1an thude nay véi cac
thude khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Cac tac dung khong mong mudn phan loai theo tn sudt sau day duoc ghi nhén & nhitng
bénh nhén diéu tri bang betahistine trong cdc thir nghiém Idm sang ddi chirng gia duge: rét
thudng gap (ADR > 1/10), thuong gip (1/100 < ADR < 1/10), it gdp (1/1.000 < ADR <
1/100), hiém gip (1/10.000 < ADR < 1/1.000), rit hiém gip (ADR < 1/10.000).

Ngoai nhitng phan ttng dugc ghi nhén trong cdc thir nghiém 14m sang, cac tac dung khong
mong mudn sau duge bao cdo ty phat trong qua trinh luu hanh trén thi truong va cac tai
liéu khoa hoc. Do khong thé udc tinh tan s6 tir dit liéu hién c6 nén dugc phén loai 1a
“khoéng ro tan suat”.

Réi loan hé mién dich:

Khong 1o tan sut: Phan g qua man, nhu phan img phan vé.

Réi loan hé théin kinh:

Thudng gip: Pau dau.

Réi loan tiéu héa:

Thudng gip: Budn non, khé tidu.

Khong rd tan suat: R6i loan da day nhe (non, dau da day, chudng bung va day hoi). Nhitng
triéu chimg nay c6 thé giai quyét bang céch diing thudc trong bita an hodc giam liéu.

R6i loan da va md duéi da:

Khéng ro tan suat: Phin (tng qua man & da va dudi da, ddc biét 12 phi mach, may day,
phét ban va ngura.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Mot vai truong hop qua lidu da duge bao cdo. Mot s6 bénh nhén ¢ cic triéu chimg nhe
dén trung binh v6i lidu ding 1én dén 640 mg (budn ndn, budn ngu, dau bung). Cac bién
ching nghiém trong hon (co giét, bién chimg vé phdi va tim) da dugc ghi nhan trong
truémg hop ¢b ¥ dung qué lidu betahistine, dic biét khi két hop véi qué lidu céc thude
khéc. Diéu tri qua liéu nén bao gbm céc bién phap chung va bién phap hd trg céc chirc
nang quan trong.

DUQC LUC HQC

Nhém diege Iy: Thube chéng chéng mit.

Méa ATC: NO7CAO01

Co ché tée dung:

Chi mt phén co ché téc dung clia betahistine dugc biét. Mt sb gia thuyét thich hop dugc
x4c nhén bing cdc nghién ctu trén dong vat va dit liu & nguoi.

Téc ddng cua betahistine 1én hé histaminergic:

Betahistine hoat dong nhu la chét cht van mét phan & thu thé histamin H; va chat dbi
khang thu thé histamin Hs trong mo than kinh, hogt tinh trén thu thé H, khong déng ké.
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Betahistine lam ting chuyén hoa va gidi phong histamin bing cach phong bé cac thu thé
H; tién synap va cam Gng diéu hoa ngugc & thy thé H.

Betahistine ¢6 thé 1am ting liu lwong méu dén viing e tai cling nhu toan bd ndo:

Thir nghiém duoc 1y trén dong vat cho thdy cai thién tudn hoan mau ¢ cic van mach méu
tai trong, c6 thé do gidn cic co vong tién mao mach cta hé vi tuan hoan tai trong.
Betahistine ciing duge chirng minh 1dm ting luu lvong mdu ndo & ngudi.

Betahistine tao thuén loi cho sur bu trir tién dinh:

Betahistine lam ting téc do hoi phuc tién dinh sau phau thuat cit ddy than kinh mot bén &
dong vat nho thue dfiy va tao didu kién diéu chinh tién dinh trung wong. Tac dung nay
duoc dic trung béi sy tang didu hoa qua trinh chuyén hoa va giai phong histamin qua
trung gian ddi khéng trén thu thé Hs. O ngudi, diéu tri bing betahistine cling cho thdy thoi
gian hdi phuc sau khi cét ddy than kinh tién dinh giam.

Betahistine lam thay dbi dén truyén xung thin kinh & nhén tién dinh:

Betahistine c6 tac dung uc ché phu thudc liéu 1én dudi gai cta no — ron than kinh & nhén
bén va nhan giita cta tién dinh.

Hiéu qua va an toan trén lam sang:

Hiéu qua cua betahistine dugc chirmg minh trong cac nghién ctru & bénh nhéan véi triéu
chimg chéng mit do tién dinh va hdi chirng Méniére bang cach cai thién tinh trang bénh
va giam tan sudt cia cac con chong mat.

DUQC DONG HOC

Hip thu

Betahistine ding dudng udng hp thu dé dang va gin nhu hoan toan qua tit ca cac bd phan
cta dudng tiéu héa. Sau khi hip thu, thuée duge chuyén héa nhanh va gan nhu hoan toan
thanh acid 2 — pyridylacetic (2 — PAA). Uéc tinh sinh kha dung tuyét dbi ctia betahistine
dung dudi dang vién giai phoéng tirc thoi hodc vién phén tan trong miéng khoing 1% do
chuyén héa qua gan lin dau rat cao. Nong do betahistine trong huyét twong rit thap. Do
do, cac phan tich duoc dong hoc déu dya trén dinh luong 2 — PAA trong huyét tuong va
nude tiéu. Mot nghién ciru sir dung phuong phap phén tich do nhay cho thdy nong d¢ toi
da (Cmay) ctia betahistine trong huyét trong dat dugc trong vong 1 gior sau khi udng.

Khi sir dung dang thudc phong thich kéo dai, Cmax sau khi an thdp hon so véi khi doi
nhung tong mirc hap thu cua betahistine khong thay déi, cho thiy thirc an chi lam cham
téc do hip thu cia betahistine.

Phan bé

Ty 1¢ betahistine lién két v6i protein huyét trong dudi 5%.

Chuyén héa

Sau khi hap thu, betahistine dugc chuyén hoa nhanh va gan nhu hoan toan boi cic enzym
MAO thanh chit chuyén hoa 2 — PAA (khéng ¢6 hoat tinh duge 1y).

Sau khi ubng betahistine, ndng d 2 — PAA trong huyét twong (va nude tiéu) dat tdi da sau
1 gidr str dung va giam dan dén thoi gian ban thai khoang 3.5 gio.

Thai trir
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2 PAA dugc bai tiét nhanh chéng qua nuée tiéu. Trong khoang liéu tir 8 — 48 mg, xAp xi
85% liéu ban diu dugc tim thdy trong nude tiéu. Sy dao thai cia betahistine nguyén trang
qua than va phén it c6 y nghia.

Tuyén tinh

Tée do thai trir khong dbi trong khoang lidu 8 — 48 mg dudng ubng cho thdy dugc dong
hoc ctia betahistine tuyén tinh va con duong chuyén héa 14 khong bao hoa.

QUY CACH PONG GOI

Hop 3 vi x 10 vién.

BAO QUAN

Bao quéan trong bao bi kin, noi kho rao, nhiét do dudi 30°C.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG

Nha san xuat.

HAN DUNG

36 thang ké tir ngay san xuAt.

S6 16 sén xudt (Batch No.), ngay san xudt (Mfg. date), han ding (Exp. date): xin xem trén
nhan bao bi.

Co sé san xudat:

Cong ty TNHH Sinh Dwoc phim Hera N
Lé A17, Khu céng nghiép Tit Ha, phwong Tir Ha, thi xa Huong Tra, thanh pho Hué, Vzet
Nam. '
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