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HOp 10 vi x 10 vién nén (Alu - PVC)
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Hop 50 vi x 20 vién nén (Alu - PVC)
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Betahistin dihydroclorid 16mg /Lb\\vacnp'ﬁam])

THANH PHAN Pé xa tdm tay ciia tré em
Betahistin dihydroclorid ... 16mg Tuén theo sy chi ddn cGa Thdy thuéc
Tadugev.d.......con... 1viénnén . Poc ki hudng dén sl dyng trudc khi diing
CHI BINH, LIEU DUNG VA CACH DUNG, CHONG Bdo quan ndi khé réo, thodng mat,
CHI PINH: xem t& hudng din sif dyng kém theo. tranh dnh sdng, nhiét dé khéng qué 30°C
CAC THONG TIN KHAC XEM T8
HUGNG E}S‘N SU DUNG KEM THEO Tiéu chuén chét lugng: TCCS
Cong ty Cé Phan Dugc VACOPHARM SPK
59 Nguyén Hué, Phudng 1, Thanh phé Tén An, Tinh Long An S8 16 SX:

San xuét tal: Km 1954, quéc 16 1A, Phudng Tén Khdnh, Ngay Sx:
Thénh phé Tén An, Tinh Long An HD
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Té& huéng dan sir dung thude

Rx Thudc ké don VACOHISTIN 16

Pé xa tm tay tré em.
Poc k§ huéng din sir dyng truée khi dung
Néu cin thém théng tin xin héi ¥ kién Bac si.
Thube nay chi dung theo don thube

Thanh phin dwgc chit

Betahistin dihydroclorid 16mg

Ta dugce v.d I vién nén
(Thanh phan ta duge: Dicalci phosphat khan, acid stearic, acid citric khan, aerosil, croscarmellose natri, natri
starch glycolat, mannitol, talc, microcrystallin cellulose 112)

Dang bao ché: Vién nén tron mau tréng, mét mit tron, mt mit c6 chir B, canh va thanh vién lanh lan (ki
higu trén mt vién dugc khéc trén chay, khong sir dung myc in).

Chi dinh
Chéng mit, U tai, mat thinh gidc co lién quan dén hoi ching Méniére.

Liéu dung va cach dung

Ngudi [ém va tré trén 18 tudi: Liu ban ddu: Uong 8-16mg/lan, ngay 3 lan, t6t nhét nén ubng thudc trong
bita &n. Liéu duy tri trong khoang 24-48mg/ngay. Liéu hang ngay khéng dugc vugt qua 48mg (3 vién).

Nguoi g:a ngudi suy gan, suy than: Khong 6 nhitng nghién ctru 1am sang cy thé, theo kinh nghiém viéc
diéu chinh liéu Ja khéng can thiét.
Khi mét 1an quén khéng dung thudc: Tiép tuc ding thude theo chi dinh ctia Thay thubc, khong ding bu
liéu da quén.

Chéng chi dinh
Qud min vai betahistin va cac thanh phan khac cia thude.
Ngui bj u té bao wa crom.
Tré em dudi 18 tudi.

Th.;ln trong va cinh bdo dic biét khi sir dung thuoc

Cén than trong khi diéu tri cho benh nhan c6 tién sir loét da day, ha huyet ap nang.

Nhﬁng bénh nhan hen phé quéan can dugc theo dai cén thin trong sudt qua trinh diéu tri.

Can thin trong khi ké don betahistin cho bénh nhan ndi may day, méan ngra hodc viém miii dj ing, vi ¢
kha nang lam ng@ng thém céc triéu ching nay.

Phu nir thoi ky mang thai: Chua c6 du dir liéu vé viée sir dung betahistin & phu nir c6 thai. Cac nghién ciru
trén dong vat 1a khong du co s& dé danh gia cac anh hudng cua thudc trén phu nir ¢é thai, sy phat trién cta
phéi thai, sy sinh va phat trién cua tré sau khi sinh. Nguy co tiém tang dbi voi con nguén la chua dugc biét.
Do d6 khong nén ding betahistin cho phu nir mang thai trir truémg hop thét sy can thiét.
Phuy nir tho'l ky cho con bii: Chua biét betahistin c6 bai tiét vao sita me hay khéng. Chua cé nghlen clru trén
dong vat vé sy bai tiét betahistin vao sita. Thude chi nén dung cho nguoi me khi lgi ich cta viéc sir dung
thude 16n hon nguy co cho tré.
Anh huwé ng ciia thude 1én kha ning lii xe, viin hanh may méc

Chéng mét, U tai va mat thinh giac lién quan dén hoi chimg Méniére c6 thé anh hudng tiéu cyc dén kha
nang lai xe va sir dung may méc. Trong cdc nghién ctru 1am sang, betahistin khong cé tac dong hodc téc dong
khong déng ké dén kha nang lai xe va van hanh may moc.

Twong tic thude

Chua c6 cac nghién ciru in-vivo vé tuong tac thuéc. Dya trén dit liéu in-vitro, khéng c6 sy tic ché in-vivo
dbi véi cac enzym cytochrom P4so.

Dit li¢u in-vitro cho théy betahistin bj Grc ché chuyen héa boi cac thudc rc ché monoamino-oxidase
(MAQ) bao gom MAO loai phu B (w du selegilin). Can thén trong khi sir dung cac chét (rc ché betahistin va
MAO (bao gom MAO-B selective) ddng thoi.

Betahistin 1 mgt chat tuong ty histamin, sy tuong tac giira betahistin va thudc khang histamin c¢6 thé lam
anh huong dén hiéu qua ciia mot trong nhirng loai thudc nay.

Tic dung khéng mong mudn (ADR)

Thuong gép, ADR > 1/100

Tiéu héa: Budn nén, kho tiéu.

Than kinh: Pau dau.

Ngoai cdc ADR ¢ trén, cic ADR du6i diy dugc ghi nhan trong qua trinh luu hanh va trong cac tai liéu
khoa hoc. Khong thé udc tinh tan sé tir dir lidu dé c6, do do duge phén loai la "khéng rd".
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Roi loan hé thong mién dich: Phan (rng qua man, bao gom soc phan v§.

R&i loan hé tiéu hoa Dau da day nhe (vi'dy: nén mira, dau da day-rudt, dau bung va day hoi). Nhiing tac
dung khong mong mudn nay c6 thé g:aln bang cach diing thuoc trong bira @n hodc giam liéu.

Da va md dudi da: Phan Gng qua min, dic biét 1a phi né, may day, phat ban va ngira.

Théng bdo ngay cho bdc st hodic duege sTnhiing tdc dung khéng mong mudn gdp phai khi sie dung thuéc.

Qui liéu va xir tri

Mot vai truong hop qua liéu da dugc bao céo Dung liéu trén 640mg, céc tri¢u chimng tir nhe dén vira phai
nhu budn ndn, budn ngu dau bung. Mot s6 bién chim nang nhu co gidt, bién chimng ph01 hodc tim da dugc
béo céo, dic biét khi phdi hop voi qua lidu ciia cac thude khac. Diéu tri triéu chirng va hd trg.

Dic tinh duge lye hge
Loai thuoc: Thudce diéu tri chong mat.
Mia ATC: NO7CAO01
Co ché tac dong cua betahistin chua duoc biét nhiéu. Mot sb nghién ciru trén ngudi va dong vét nhu sau:
- Betahistin tac dgng lén hé thong tiét histamin
Betahistin vira 1 mét chét dong vén thy thé histamin H,, vira 1a chét ddi khang thy thé histamin H;
trong mé than kinh va cé hoat tinh thy thé Hz khong dang ké. Betahistin lam ting chuyen hoéa va giai phong
histamin bing cach phong bé céc thy the H; tién synap va lam giam sy diéu hoa thy thé H;.
- Betahistin ¢ thé lam gia ting tuin hoan méu dén viing 6c tai cung nhu toan b ndo
Thir nghi¢m 1am sang trén dong vt cho thdy c6 cai thién sy tudn hoan méu clia tai trong, c6 thé do gian
cdc co vong truéc mao mach ciia vi tudn hoan tai trong. Betahistin ciing cho thy lam ting luu lugng mau ndo
& nguoi.
- Betahistin lam dé dang sw bu chinh tién dmh
Betahistin 1am ting sy hdi phuc cta tién dlnh sau khi phau thuat than kinh mot bén & dong vit, béng‘
cach thac day‘va tao diéu kién cho sy bu chinh tién dinh trung wong. Téc dung nay c6 dic diém diéu hoa SV
chuyén hoa va giai phong histamin trung gian thong qua sy doi khéng cua thy thé H. O ngudi, thoi gian hdi

phuc sau khi cit day than kinh ciing giam khi didu trj bﬁng betahistin.

- Betahistin lam thay ddi sy phéng no-ron & nhén tién dinh

Betahistin cling ¢é tac dung tc ché phu thudc liéu dung lén dudi gai ciia no-ron & nhan bén va nhin

giita cua tién dinh.

Cac tinh chat dLroc Iuc hoc dugc ching minh trén dong vat c6 thé dong gop vao lgi ich diéu tri cua
betahistin trong h¢ thong tién dinh.

Hiéu qua cuia betahistin da dugc thé hién trong cac nghién ciru & nhitng bénh nhén bj chéng mat tién dinh
va bénh Méniére bing sy cai thién tinh trang va tan sudt cac con chéng mit.

Dic tinh duge djng hoc
Hap thu

Betahistin dugc hap thu mot cach dé dang va gan nhu hoan toan & duong tiéu héa. Sau khi hép thu, thude
duge chuyén hoa nhanh chéng va gan nhu hoan toan thanh 2- -pyridylacetic acid (2-PAA). Nong d¢ betahistin
huyet twong rét thip. Do do, phan tich dugc dong hoc dya vao do ludng 2-PAA trong huyét tuong va nude
tiéu.

Khi @n no, C.,m thap hon so véi khi nhin 601 Tuy nhién, tong luong hap thu betahistin la twong duong
nhau trong ca hai diéu kién, cho thay vigc dn uong chi lam cham sy hap thu betahistin.
Phéan phéi

Betahistin lién két voi cac protein huyét twong trong mau it hon 5%.
Chuyén héa

Sau khi hap thu, betahistin dugc chuyén héa nhanh chéng va gin nhu hoan toan thanh 2-PAA (khong cé
tac dung dugc ly).

Sau khi udng betahistin, ndng do 2-PAA trong huyét tuong (va nudc tidu) dat tdi da sau 1 gio va giam
voi thoi gian ban thai khoang 3,5 gio.
Bai tiét

2-PAA de dang bai tlet qua nude tiéu. Vi liéu tir 8 dén 48 mg, khoang 85% liéu ban diu duge tim thiy
trong nuoc tiéu. Sy bai tiét ciia betahistin qua thin hay phan it c6 quan trong.
Tinh tuyen tinh

Ty 1é hdi phuc 1a khong ddi trong khodng liéu udng 8 - 48 mg, cho thiy dugc dong hoc cua betahistin 1a

tuyén tinh va con dudng chuyén héa la khong bao hoa.

Quy cach dong goi

STT | Mb ta tém tat quy cich déng goi STT | Mé ta tom tit quy cach dong goi
1 Ep vi AI-PVC, vi 10 vién, hop 5 vi 4 | Ep vi AI-PVC, vi 20 vién, hop 50 vi
2 | Ep vi AI-PVC, vi 10 vién, hop 10 vi 5 | Epvi Al-Al, vi 10 vién, hop 3 vi
3 Ep vi AI-PVC, vi 20 vién, hop 10 vi 6 | Ep vi Al-Al, vi 10 vién, hop 10 vi
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Picu kién bao quan: Noi kho réo, thoang mét, tranh anh séng, nhig¢t d6 khong qua 30°C.
Han ding: 24 thang ké tir ngay san xuit.
Tiéu chuan chat lwgng: TCCS
Tén, dia chi ciia co' s& san xuit Cong ty Co phin Dugc VACOPHARM
59 Nguyén Hu¢, Phudng 1, Thanh phé Tén An, Tinh Long An
Avadb’ﬁh T

Sin xufit tai: Km 1954, Quéc 1§ 1A, Phuong Tén
Khénh, Thanh phé Tan An, Tinh Long An

Long An, ngay 30 thang 11 ndm 2020
KT.Téng Glam doc Cong ty

€1 Thi Minh Thu
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