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Quy cach: Hop 100 vién (vi Alu-Alu)
Size hop: 60 x 52 x 115 (mm)

Nha mdy san xuat:
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Mau nhan hép LERISERC

Quy cach: H6p 50 vién (vi Alu-Alu)
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Mau nhan hép LERISERC
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Mau nhan vi LERISERC

Quy cach: vi 10 vién
Size vi Alu-PVC/PVdC: 36 x 94 (mm)
Size vi Alu/Alu: 48 x 107 (mm)
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HUONG DAN SU DUNG

¢ nay chi ding theo don thuéc
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LERISERC
Betahistine dihydrochloride 16 mg

Vién nén
Dé xa tam tay tré em

Doc kj hiweéng diin siv dung triede khi diing

THANH PHAN

Méi vién nén chira:

Thanh phan hoat chat: Betahistine dihydrochloride 16 mg.

Thanh phén td duoc: Microcrystalline cellulose 101, citric acid monohydrate, colloidal silicon

dioxide, talc.

DANG BAO CHE

Vién nén tron, mau trang, hai mat khum, mdt mit tron, mot mét ¢ khic gach ngang.

CHI PINH
bi€u tri hoi chimg Méniere, cac triéu chirng c6 thé bao gom chéng mat, U tai, mit thinh gidc va

budn ndn.

LIEU DUNG, CACH DUNG

Liéu ding

Ngueoi lon

Lidu khoi dau 1a 8 - 16 mg x 3 lan/ngay. Tt nht 1a ubng trong bira an.

Lidu duy tri thong thuong 1a 24 - 48 mg/ngay, chia lam 2 hodc 3 lan ung. Lidu hang ngay khong
duoge qua 48 mg. Liéu nén duoce diéu chinh tiy theo dap ting cta tirng bénh nhin. Su cai thién doi
khi chi nhéin théy sau mot vai tudn diéu tri. Hiéu qua tt nhit dat dugce sau mot vai thang. Chi dinh
diéu tri ngay khi vira khoi phat bénh ngin chan duoc su phat trién ctia bénh va/ hoiic ngin chin sy

mat thinh luc & giai doan sau ctia bénh.

Suy thaw/ suy gan

Khong ¢6 dit liéu lam sang cu thé trén nhom bénh nhan nay, nhung theo kinh nghiém sau khi thudc
luu hanh thi viée didu chinh lidu dudng nhu khong can thiét.

Newoi cao tudi

Mic dir ¢6 nhitng dit li¢u han ché tir cac nghién ciru 1am sang & nhém bénh nhan nay, nhung céc
kinh nghiém sau khi thude luu hanh cho thdy viée diéu chinh lidu & nhém bénh nhan nay la khoéng
cin thiét,

Tré em
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Betahistine khong duge khuyén céo cho tré em va thanh thiéu nién dudi 18 tudi do thiéu dir ligu vé
tinh an toan va hi¢u qua.

Khong bé dbi vién thube. Bénh nhén nén duoc chi dinh thude cé dang bao ché véi ham lugng thich
hop véi lidu diing duge chi dinh.

Cich dung

Thude dung duding udng, c6 thé dung cling hodc ngay sau bita an véi mét cbe nude.

Betahistine ¢6 thé gay khé tiéu nhe, ding thudc ciing bira an c6 thé giap giam tinh trang kho tiéu.

CHONG CHi PINH

Quéa man véi hoat chat hoic bit ky thanh phan ta duoc nao ctia thube.

Chéng chi dinh betahistine cho bénh nhén bj u tay thugng than. Vi betahistine 12 mot din chét téng
hop giéng histamine, ¢6 thé géy giai phong catecholamine tir khéi u, dn dén ting huyét ap nghiém

trong.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Thén trong khi dung betahistine cho bénh nhan bi loét da day ta trang hodc ¢6 tién sir loét dudng
tiéu hoa, vi thinh thoang gap phai chirng khé tiéu & bénh nhan dung betahistine.

Bénh nhan hen phé quan va loét da day can duge theo di cin than trong qué trinh diéu tri bﬁng
betahistine.

Can thin trong khi k€ don betahistine cho bgnh nhan bj may day, phat ban hodgic viém mii dj g, vi
¢6 kha ning lam trdm trong thém cdc tri¢u chiing nay.

Than trong khi dung betahistine cho nhitng bénh nhan bi ha huyét ap ning.
Betahistine khong thich hop dé diéu tri cde bénh Iy sau:

- Choéng mat kich phat lanh tinh.

- Chéng miit lién quan dén bénh hé thin kinh trung wong.

Thén trong khi sir dung

Udng thubce trong bita dn gitp tranh dau da day.

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

Phu nit ¢6 thai

Khéng ¢6 dit lidu day da vé viée sur dumD betahistine ¢ phu nir ¢6 thai. Céc nghién ctu trén dong vat,
khong cho théy téc ddng 6 hai truc tiép hodc gian tiép dbi véi doc tinh trén sinh san, su phat trién cua
phoi/thai, qué trinh sinh né va su phat trién sau sinh khi tiép xtc diéu tri ¢6 lién quan vé& mat 1am sang.
Dé dam bao an toan, tét nhit 1a tranh sir dung betahistine trong thoi ky mang thai.

Phu nit cho con bu
Khong biet betahistine ¢ bai tiét qua sita me & nguoi hay khong. Betahistine dugc bai tiét qua sira
chudt. Nghién ctiu trén dong vat ghi nhin céc tac dung sau khi sinh duoc g101 han & liéu lugng rat

cao. Cén cén nhic g gilta lgi ich cta thube dbi voi ngudi me va nguy co tiém an cho tré bu me.
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Kha niing sinh san
Céc nghién ctru trén dong vat cho thay, betahistine khéng anh hudéng dén kha ning sinh san cua

chudt cong.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Betahistine duoc chi dinh trong didu tri hi chimg Méniére, triéu chiing nay bao gbm chéng mait, o
tai, mat thinh lyc, céc tridu chimg nay ¢ thé gy anh huéng tiéu cuc dén kha ning l4i xe va van
hanh may méc. Trong cic nghién ctru 1dm sang dugc thiét ké chuyén biét dé kiém tra vé kha ning
la1 xe va van hanh mdy méc, betahistine khong gy hozic gdy anh hudng khong dang ké dén kha

nang nay.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tdc thuéc

Khéng c6 truomg hop twong tac nguy hiém nao duge chimg minh. Khéng ¢6 nghién ctru tuong tac in
vivo nao duoc thuc hién. Dya trén dit liéu in vitro, khéng co su (e ché cac enzyme cytochrom P450
trén in vivo.

Mic di trén Iy thuyét c6 thé c6 sy dbi khéng gitra betahistine va thubc khang histamin, nhung khong
¢O twong tic nao nhu vay duge bdo cdo.

C6 mot béo cdo trudng hop twong tac voi ethanol va mot hop chét chita pyrimethamine v&i dapsone
va betahistine véi salbutamol.

Céc dir liéu nghién ctu in vitro cho thdy qua trinh chuyén héa cia betahistine bi ttc ché bai cdc thube
trc ché MAO bao gdbm MAO B (nhu selegiline). Can than trong khi str dung ddng thoi betahistine voi
thude tic ché MAO (bao gdm ca MAO B chon loc).

Betahistine 14 mot chét tuong tu nhu histamine, dung dong thoi cac chit dbi khang H; ¢ thé lam

giam tac dung ctia cac thude nay.

Twong ky
Do khdng co cédc nghién ctru vé tinh tuong ky cua thude, khong tron 1an thude nay véi cac thube

khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc tac dung khong mong mudn dudi day duoce ghi nhén trong céc thir nghiém 1am sang ¢6 ddi
chirng véi gia duge va trong cac bao cdo sau khi thude luu hanh, véi tan suit duge quy ude nhu
sau: rat thuong gép (= 1/10); thuong gap (> 1/100 t&i < 1/10); it gap (= 1/1.000 t6i < 1/100), hiém
gip (= 1/10.000 t6i < 1/1.000), rat hiém gap (< 1/10.000); chua biét (khéng thé ude tinh tir dir lidu
c6 san).

Roi loan hé thin kinh:

Thirong gap: Pau dau.

Réi loan hé tiéu héa:

Thirong gdp: Budn non, kho tiéu.
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Ngoai nhing bdo cdo trong cée thir nghiém 1am sang, céc téc dung khong mong mudn sau duwoc bao
cdo mot cach ty nguyén sau khi thude luu hanh va trong céc tai liéu khoa hoc.

Réi loan mau va bach huyét

Chuea biét: Giam tiéu cau.

Ro6i loan h¢ théng mién dich

Chiea biét: Phan tmg qué min, nhu sbe phan vé.

R6i loan hé tiéu héa

Chiea biét: Pau da day nhe (nhu nén, dau da day-rudt, chuéng bung, day hoi). Nhiing triéu ching
nay thuong mét di khi ubng thude trong bita in hodc giam liéu.

Rdi loan da va méd duéi da

Chuea biét: Phan g qua man trén da va dudi da, nhét la pht mach, may day, phat ban, ngira.

Théng bio ngay cho bdc st hodc diwoc si nhitng phén itng cé hai gdp phai khi siv dung thuéc.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Quid liéu

Mot vai truong hop qua lidu da duge béo cdo. Mt vai bénh nhan glp céc triéu chimg tir nhe dén
trung binh (nhu budn ndn, budn ngu va dau bung) khi udng liéu dén 640 mg. Nhiing triéu chimg
khac ctia qua lidu betahistine 12 non, kho tiéu, thit diéu, dong kinh. Cac bién chitng nghiém trong
hon (co giat, bién chimg trén phéi va tim) da duoc ghi nhan trong cdc trudng hop ¢b ¥ dung qua
lidu betahistine, nhat 1a khi qué lidu dong thoi véi cde thude khic.

Xur tri

Khéng c6 thude giai doc dic hiéu. Khuyén co rira da day va diéu tri triéu ching trong vong mot
gidr sau khi udng. Piéu tri qué lidu nén bao gdm cdc bién phép h tro chung.

DPAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém dwge Iy: Hé thin kinh trung wong: Chéng nén va chbng chéng mat

Ma ATC: NO7C A01

Co ché tde dung

Co ché hoat dong ctia betahistine chi duge biét mot phﬁn.

C6 mot sd gia thuyét hop 1y duoe xdc nhén tir cac nghién ctru trén dong vat va nguoi:

Betahistine tdac dong 1én hé tiét histamin:

Betahistine hoat dong nhu mot chét cha van mot phan thy thé histamin H; va déi khang thu thé

histamin Hs & mo than kinh va khong c6 téc dung déang ké trén thu thé H..

Betahistine lam tang chuyén héa va tiét histamine nhd phong bé cac thu thé Hs tién synap va gdy ra

cam ung diéu hoa nguge cla thu thé Hs.

Betahistine ¢6 thé lam tang tudn hoan mdu dén ving oc tai ciing nhir dén tocn bé néo bo:

Thir nghiém duge 1y hoce trén dong vat cho thiy ¢ cai thién tudn hoan mau trong cac van mach cua tai

trong, ¢6 thé do lam gidn co vong tién mao mach cua vi tuan hoan tai trong.

Betahistine cling cho thay tang tuan hoan mau nio & nguoi.
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Betahistine tao diéu kién cho bir trir tién dinh:

Betahistine déy nhanh su hi phuc cta tién dinh sau khi cit day than kinh mdt bén ¢ dong vit, bfmg
cach thic ddy va tao didu kién bu trir tién dinh trung uong; tdc dung nay dic trung boi diéu hoa ting
chuyén héa va giai phéng histamine, qua trung gian khang thu thé Hs. O ngudi, thoi gian hdi phuc sau
phéu thudt cit day than kinh tién dinh ciing giam khi duge diéu tri véi betahistine.

Betahistine thay doi sw phéng xung than kinh trong nhan tién dinh:

Betahistine ciing c6 tdc dung tic ché phy thudc liéu luong 1én dudi gai cuia céc té bao thin kinh & nhan
bén va nhan giita cua tién dinh.

Betahistine 1am giam hoat dong dién cua té bao than kinh da khép trong nhén tién dinh sau khi tiém
tinh mach & dong vit.

Nhimg dzc tinh dugc Iye hoe da duge chimg minh & dong vit ¢6 thé dong gop vao loi ich diéu trj bing
betahistine trong hé tién dinh.

Da thdy hiéu qua ctia betahistine trong cac nghién ctru & bénh nhan bi chéng mit do hdi chimg tién
dinh va hoi chirng Méniére va da duge chitng minh béng viéc cai thién tinh trang bénh va tan suét

cac con chong mat.

DAC TINH DUQC PONG HQC
Hép thu

Betahistine ding dudng udng duoce hip thu dé dang va gn nhu hoan toan & tét ca cdc phin cua da day-
rudt. Sau khi hip thu, thuéc duge chuyén hoa nhanh chéng va gAn nhu hoan toan thanh 2 —
pyridylacetic acid. Nong dd betahistine trong huyét tuong rat thép (du6i giGi han phat hién 100pg/ml).
Do d6, phén tich dugc dong hoc dua trén dinh lugng 2-PAA trong huyét tuong va nude tiéu.

O trang thai 10, Cmax thip hon so vai khi doi. Tuy nhién, tong lugng hip thu betahistine Ia tuong tu
nhau & ca 2 trang thdi, cho thay thirc dn chi lam chdm qua trinh hap thu cta betahistine.
Phan bd

Ty 1€ betahistine lién két vai protein huyét tuong 1a dudi 5%.

Chuyén héa

co tac dung duge 1y). /\
Sau khi udng, ndng do 2-PAA trong huyét tuong (va mr(’)";
thai khoang 3,5 gio.

J
Thai trir ff/
2-PAA thai trir nhanh qua nudc tiéu. O khoang liéu 8 — 48 mg, khoang 85% liéu ban diu duge phat
hién trong nude tiéu. Thai trir qua than va phan ctia betahistine khong dang ké.

Tinh tuyén tinh

Ty 1¢ phuc hoi ¢b dinh trong khoang liéu ubng 8 — 48 mg cho thdy duoc dong hoc cua betahistine la
tuyén tinh va qua trinh chuyén héa ctia thude khong bi bao hoa.

QUI CACH PONG GOI
Hop 5 hodc 10 vix 10 vién (Vi Alu—PVC/PVAC hodc Alu— Alu).
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BAO QUAN: Giit thubc noi kho réo, nhiét d khong qua 30°C.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuit.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: BP hién hanh.

Nha mdy san xuit: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM FREMED

bia chi: L6 E9-3a, Puong s6 1, KCN Hiép Phuée, Xa Hiép Phude, Huyén Nha Be, TP. Hb Chi
Minh, Viét Nam.
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