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NR Prescripti 

Pyrat LIÊM - 

SGASIBETA 

Betahistine dihydrochloride 

8 mg/ml 

[aN 

CONG TY © 

60 PHAN * 

Oral drops, solution 

RX Thuốc kê đơn 

SGASIBETA 

Betahistin dihydroclorid 

8 mg/ml 

Dung dịch uống 
nhỏ giọt 

Hộp 1 lọ 30 ml 

qwi/Sur g pI1o[20TPÁtIP trsrE)2g 

VI18ISVĐS 

RX Prescription drug 

SGASIBETA 

Betahistine dihydrochloride 

8 mg/ml 

Oral drops, solution 

Manufacturered by/ San xudt fai: 
CÔNG TY CỔ PHAN DƯỢC PHẨM 
CÔNG NGHỆ CAO ABIPHA 
Địa chỉ Llõ đốt CN-2, Khu công 
nghiệp Phú Nghia, Xã Phú Nghia, 
Huyện Chương Mỹ, Thành phố Hà 
Nội, Việt Nam. 

RX Thuốc ké đơn 

SGASIBETA 

Betahistin dihydroclorid 

8 mg/ml 

THANH PHAN: 
Mỗi ml (15 giot) dung dich chtfa: 
Betahistin dinydroclorid......... 8mg 

Tủ dược.............................. vừa đủ 

CHỈ ĐỊNH, CÁCH DUNG & LIEU 
DUNG, CHONG CHỈ ĐỊNH VA 
CAC THONG TIN KHAC: Xem 
trong t@ hướng ddn sử dung 

†huốc kèm theo. 

BẢO QUẦN: Nơi khô, nhiệt độ 
dưới 30C, tránh ánh sóng. 

TIEU CHUAN: TCC5 

ĐỌC KY HƯỚNG DAN SỬ DỤNG 
TRƯỚC KHI DÙNG. 
ĐỂ XA TÂM TAY TRE EM. 

Dùng đường uống 

RX Thuốc kê đơn 

SGASIBETA som 
Betahistin dihydroclorid 8 mg/ml 

Dung dich uống nhỏ giọ† 

SX tại: 
Cty Cổ phân Dược phẩm 

Công nghệ cao Abipha 

LSX: 
NSxX: 

HD: 
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IX Prescription drugs 

SGASIBETA 

Betahistine dihydrochloride 

8 mg/ml 

Oral drops, solution 

SDK: 

NSX: 

HD: 

Ạ 

8 mg/ml 

nhồ giot 

Thuốc kê đơn 

SGASIBETA 

Betahistin dihydroclorid 

Dung dịch uống 

Hộp | lọ 100 ml 

RX Prescription drug 

SGASIBETA 

8 mg/ml 

Oral drops, solution 

CONG TY CO PH 
CONG NGHE CAO ABIPHA 

nghiệp Phú Nghia, Xã 
Nghia, Huyện Chương 
Thanh phố. Hà Nội, Việt Nam. 

Betahistine đihydrochloride 

Manufacturered ae Sản xuất tae 
N DƯỢC PHAM 

Dla chi: L6 đất CN-2, Khu công 
Phú 
Mỹ. 

py /Su g pHoPorpATp trịsiEisg 

V138dISVĐS 

RX Thuốc kê đơn 

SGASIBETA 

Betahistin dihydroclorid 

8 mg/ml 

THANH PHAN: 
Mỗi mi (15 giọ†) dung dich chức: 

Betahistin dihydroclorid......... 8 mg 

TÔI GUOC o1... vue ed 

CHỈ ĐỊNH, CÁCH DUNG & LIEU 
DUNG, CHONG CHỈ ĐỊNH VÀ 
CÁC THONG TIN KHÁC: Xem 
trong †ờ hướng ddn sử dụng 

Thuốc kèm theo. 

BẢO QUAN: Nơi khô, nhiệt độ 
dưới 30°C, tranh ánh sang. 

TIEU CHUAN: TCCS 

ĐỌC KY HƯỚNG DAN SỬ DỤNG 
TRƯỚC KHI DUNG. - 
ĐỂ XA TAM TAY TRE EM. 

Dùng đường uống 

CHỈ ĐỊNH, CÁCH DUNG & LIEU 
DUNG, CHONG CHỈ BINH VA CÁC 
THONG TIN KHÁC: Xem trong tờ 
hướng dan sử dụng thuốc kèm theo. 

BAO QUAN: Nơi khô. nhiệt độ dưới 
30°C, tránh ánh sáng. 

TIEU CHUAN: TCCS 

ĐỌC KY HƯỚNG DAN SỬ DỤNG 
TRƯỚC KHI DUNG. _ 
ĐỂ XA TÂM TAY TRE EM. 

Dũng dưỡng uống 

RX Thuốc kê đơn 

SGASIBETA 
Betahistin dihydroclorid 8 mg/ml 

Dung dich uống nhỏ giot 

Lo 100 ml 

Sản xudt tak 

CONG TY CỔ PHAN DƯỢC PHẨM CONG NGHỆ CAO ABIPHA 

:XS1/'0N t91©8 

:qH/SIodq 'dx3 

:X§N/SIbg ‘BIA, 
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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC 

i dùng theo don thuốc 

SGASIBETA 
oc kỹ hwéng dan sử dung trước khi dùng - Dé xa tam tay trẻ em 

THANH PHAN N CÔNG THỨC: Mỗi ml (15 giọt) dung dịch chứa: 

Thành phan dược chất: 

Betahistin dihydroclorid............... S04695168006i0/489050.0S-0t90a460nisssnesll TE 

Thành phần tá dược: 

Natri acetat trihydrat, methylparaben, propylparaben, natri saccharin, đường trắng, hương 

cam, tartrazin, ethanol 96%, nước tinh khiết. 

DANG BAO CHE: Dung dich uống nhỏ giọt. 

Mô ta: Dung dịch trong, lỏng sánh, mau vàng, thom mùi cam, vi ngọt. 

CHỈ ĐỊNH: 
Betahistin được chỉ định để điều trị hội chứng Méniére, các triệu chứng có thể bao gồm 

chóng mặt, ù tai, mất thính lực và buồn nôn. 

CÁCH DUNG VÀ LIEU DUNG: 
Liều dùng: 

Mỗi | ml dung dịch tương ứng với 15 giọt. 

Người lớn: 

Liều cho người lớn là 24-48 mg/ngay chia làm 3 lần, mỗi lần 15-30 giọt. 

Có thé pha loãng với nước. 

Nên điều chỉnh liều cho phù hợp với nhu cầu của từng bệnh nhân. Đôi khi các triệu chứng 

được cải thiện chỉ sau vài tuần điều trị. Hiệu quả điều trị có thể đạt được sau vài tháng. 

Có bằng chứng cho thay điều tri kịp thời có thể ngăn chặn sự tiến triển của bệnh và/ hoặc mat 

thính lực. 

Trẻ em và thanh thiếu niên: 

Không khuyến cáo sử dụng betahistin cho trẻ em và thanh thiếu niên dưới 18 tuổi. Không có 

nghiên cứu vê an toàn và hiệu quả ở nhóm tuôi này. 

Người cao tHôi: 

Chỉ có dữ liệu hạn chê từ các nghiên cứu lâm sàng trên nhóm bệnh nhân này. Betahistin nên 

được sử dụng thận trọng cho nhóm bệnh nhân này. 

Suy thận: 

Không có nghiên cứu lâm sàng cụ thê trên nhóm bệnh nhân này. Do đó, không có khuyên cáo 

điều chỉnh liễu nào ở những bệnh nhân này. 

Suy gan: 

Không có nghiên cứu lâm sang cụ thể trên nhóm bệnh nhân này. Do đó, không có khuyến cáo 

điều chỉnh liều nào ở những bệnh nhân này. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH: 
Quá mẫn với hoạt chất hay với bất cứ thành phần nào của thuốc. 

U tủy thượng thận. 

CANH BAO VÀ THẬN TRỌNG KHI DUNG THUỐC: 
Bệnh nhân hen phế quản và bệnh nhân loét đường tiêu hóa (bao gồm cả tiền sử loét đường 
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Tends, hớa), I sh SỬ dụng thận trọng và theo dõi can thận trong quá trình điều trị. 

Ph aks cl hà cồn (mỗi ml dung dịch chứa 0,02 ml ethanol 96%). 

) If¿ gÚl | IS ip: ¥6 tình hit phải thuốc, về mặt ly thuyết có thé xảy ra co thắt phế quản kèm theo 

a cho as Ất huyết áp. 

SỬ DỤNG THUOC CHO PHU NU CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ: 

Phụ nữ có thai: 

Không có đủ dữ liệu vê việc sử dụng betahistin ở phụ nữ mang thai. Các nghiên cứu trên 

động vật không thấy tác hại trực tiếp hoặc gián tiếp. Như một biện pháp phòng ngừa, nên 

tránh sử dụng betahistin trong thời kỳ mang thai. 

Phụ nữ cho con bú: 

Hiện còn chưa rõ liệu betahistin có được bài tiết vào sữa mẹ hay không. Ở chuột, betahistin 

được bài tiết vào sữa mẹ. Trong các nghiên cứu trên động vật, các tác dụng sau khi sinh đã 

quan sát được giới han ở liều rất cao. Cần cân nhắc tầm quan trọng của diéu trị đối với người 

mẹ so với lợi ích của việc cho con bú và nguy cơ có thể xảy ra đối với trẻ. 

ANH HUONG CUA THUÓC LÊN KHẢ NANG LAI XE VA VẬN HANH MAY MOC: 
Betahistin được sử dung dé điều tri chóng mat trong hội chứng Méniére. Hội chứng này có 

thể làm giảm khả năng lái xe và vận hành máy móc. 

Các nghiên cứu lâm sàng cụ thé cho thấy betahistin không ảnh hưởng hoặc ảnh hưởng không 

đáng kế đến khả năng lái xe và vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUA THUỐC: 
Tương tác thuốc: 

Không có nghiên cứu tương tác in vivo nào được thực hiện. Dựa trên dữ liệu in vitro, không 

có sự ức chế in vivo nào đối với các enzym cytochrom P450. 

Dữ liệu in vitro cho thấy sự chuyển hóa betahistin bị ức chế bởi các thuốc ức chế monoamin 

oxydase (MAO) bao gồm MAO-B (như selegilin). Cần thận trọng khi sử dụng đồng thời 

betahistin và các thuốc ức chế MAO (bao gồm cả thuốc ức chế chọn lọc MAO-B) 

Vì betahistin là một chất tương tự histamin, tương tác giữa betahistin dihydroelorid và thuốc 

kháng histamin có thể ảnh hưởng đến hiệu quả của các thuốc này. 

Tương ky của thuốc: Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn 

lẫn thuốc này với các thuốc khác. 

TÁC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUỐC: 
Khi đánh giá tác dung không mong muốn, tần suất được quy ước như sau: Rất thường gặp 

(21/10); thường gặp (1/100 đến <1/10); ít gặp (21/1000 đến <1/100); hiếm gặp (=1/10000 
đến <1/1000); rất hiếm gặp (<1/10000); không rõ (không thể ước tính từ dữ liệu có sẵn) 
Các tác dụng không mong muốn sau đây đã được quan sát trong các thử nghiệm lâm sàng, có 

đối chứng với giả dược, trên bệnh nhân điều trị bằng betahistin. 

Rối loạn hệ thần kinh: 

Thưởng gặp: Nhức đâu. 

Rối loan tiêu hóa: 

Thuong gdp: Buôn nôn và khó tiêu. 

Ngoài các phản ứng bât lợi được báo cáo trong quá trình thử nghiệm lâm sàng, các phản ứng 

bat lợi sau được báo cáo một cách tự phát sau lưu hành và trong các tài liệu khoa học. Tân 
` 6É 33 

suất là '“không rõ 
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⁄ afRóPlỏặn Nệuiễn dịch: 
at ng ù mẫn như sốc phản vệ. 

DUGAN g 16a: 

dày nhẹ (như nôn, ợ chua, đầy bụng và day hơi). Những triệu chứng này thường hó e đi 

eó-thếffánh được băng cách dùng thuôc cùng hoặc sau bữa ăn, hoặc băng cách giảm liêu. 

Rôi loạn da và mô dưới da: 

Phản ứng quá mẫn ở da và dưới da, đặc biệt là phù mạch, mày đay, phát ban và ngứa. 

Thuốc chứa methylparaben, propylparaben có thể gây phản ứng quá mẫn, bao gồm cả phản 

Ứng muộn. 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những phan ứng có hai gặp phải khi sử dung 

thuốc. 

QUA LIEU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: 

Triệu chứng: 

Một số trường hợp quá liều đã được báo cáo. Một số bệnh nhân có các triệu chứng từ nhẹ đến 

trung bình với liều lên đến 640 mg (như buồn nôn, buồn ngủ, dau bụng). Các biến chứng 

nghiêm trọng hơn (như co giật, biến chứng phổi hoặc tim) đã thấy trong các trường hợp cố ý 

dùng quá liều betahistin, đặc biệt là khi kết hợp với quá liều của các thuốc khác. 

Cách xử tri: 

Điều trị quá liều nên theo các biện pháp thông thường tiêu chuẩn. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC: 

Nhóm dược lý: Thuốc chống nôn và chống chóng mặt, 

Mã ATC: N07CA0I 

Cơ chế tác dụng của betahistin chỉ được biết một phần. Một số giả thuyết hợp lý được chứng 

minh bởi các nghiên cứu trên động vật va dữ liệu ở người. 

Betahistin tác động lên hệ tiết histamin: 

Betahistin hoạt động như một chất chủ vận một phan thụ thé histamin Hị và đối kháng thụ 

thé histamin Hạ ở mô than kinh, và gần như không có hoạt tính trên thụ thể histamin Ho. 

Betahistin làm tăng giải phóng va tăng lượng histamin bằng cách ngăn chặn thụ thể Ha tiền 

synap và gây giảm đáp ứng trên thụ thé Hs. 

Betahistin có thể làm tăng lưu lượng máu đến vùng ốc tai và toàn bộ não: 

Thử nghiệm dược lý trên động vật cho thấy tuần hoàn máu ở vận mạch của tai trong được cải 

thiện, có thé do giãn cơ vòng tiền mao mạch của vi tuần hoàn tai trong. 

Betahistin cũng đã được chứng minh là làm tăng lưu lượng máu não ở người. 

Betahistin tạo điều kiện cho bù tiền đình: 

Betahistin làm tăng tốc độ phục hồi tiền đình sau khi phẫu thuật cắt bỏ dây thần kinh một bên 

ở động vật, bằng cách thúc day và tạo điều kiện bù tiền đình trung ương. Tác dụng này được 

đặc trưng bởi sự tăng giải phóng và tăng lượng histamin qua trung gian đối kháng thụ thể Ha. 

Ở người, thời gian hồi phục sau khi phẫu thuật cắt bỏ dây thần kinh tiền đình cũng giảm khi 

điều trị bằng betahistin. 

Betahistin làm thay đổi xung thần kinh trong nhân tiền đình: 

Betahistin cũng thấy có tác dụng ức chế phụ thuộc vào liều đôi với việc tạo xung của các tế 

bào thần kinh ở nhân tiền đình bên và nhân tiền đình giữa. 

Các đặc tính dược lực học đã được chứng minh trên động vật có thể góp phần vào hiệu quả 
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ĐẶC TÍNH H BƯỢC ĐỘNG HỌC 

Hấp thu 

Betahistin dùng đường uống được hấp thu dễ dàng và gần như hoàn toàn từ đường tiêu hóa. 

Sau khi hấp thu, thuốc được chuyển hóa nhanh và gần như hoàn toàn thành 2-pyridylacetic 

acid (2-PAA). Nong độ betahistin trong huyết tương rat thấp, do đó các phân tích được động 

học dựa trên các phép đo 2-PAA trong huyết tương và nước tiểu. Trong một nghiên cứu sử 

dụng phương pháp phân tích sinh học độ nhạy cao, nồng độ betahistin trong huyết tương đạt 

mức tối đa sau 1 giờ. 

Khi uống thuốc cùng với bữa ăn, Cmax thấp hơn so với uống thuốc khi đói. Tuy nhiên, tổng 

lượng betahistin được hấp thu là như nhau trong cả hai trường hợp, cho thấy thức ăn chỉ làm 

chậm quá trình hap thu betahistin. 

Phân bố 
Tỷ lệ betahistin liên kết với protein huyết tương là dưới 5%. 

Chuyển hóa 

Sau khi hấp thu, betahistin được chuyển hóa nhanh và gần như hoàn toàn thành 2-PAA 

(không có hoạt tính được lý). 

Sau khi uống betahistin, nồng độ 2-PAA trong huyết tương (và nước tiểu) đạt tối đa sau 1 giờ 

và giảm dan với thời gian bán thải khoảng 3,5 giờ. 

Thai trừ 

2-PAA được thải trừ dé dàng qua nước tiểu. Trong khoảng liều từ 8-48 mg, khoảng 85% liều 

ban đầu được tìm thấy trong nước tiểu. Sự bài tiết betahistin qua thận hoặc phân có tầm quan 

trọng nhỏ. 

Tuyến tính 

Tỷ lệ phục hồi là không đổi trong khoảng liều uống từ 8-48 mg, cho thấy dược động học của 

betahistin là tuyến tính, và con đường chuyển hóa liên quan dường như không bão hòa. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp | lọ x 15 ml, 30 ml, 100 ml. 

DIEU KIỆN BAO QUAN: Noi khô, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 

HAN DUNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. Sau khi mở nắp lọ thuốc, nên sử dung trong vòng | 

tháng ké từ ngày mở nắp. 

TIỂU CHUAN CHAT LƯỢNG: TCCS. 

2 Ẩ . 
San xuât tai: 

Công ty Cổ phần Dược phẩm Công nghệ cao Abipha 

Địa chỉ: Lô đất CN-2, Khu công nghiệp Phú Nghĩa, Xã Phú Nghĩa, 

Huyện Chương Mỹ, Thành phố Hà Nội, Việt Nam. 
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