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HUONG DAN SU DUNG THUOC

1. Tenthube: X VESTIBLU 5/ con
2. Cac dau hiéu lru ¥ va khuyén céo khi dung thuéc:

“Thudc nay chi dung theo don thubc”

“Pé xa tam tay tré em”

“Poc k§ hudng dan st dung trude khi dung”

3. Thanh phin cong thirc thude: MJi vién nén chia:

Thanh phan dwoc chat: Betahistin dihydroclorid ....................... 24mg
Thanh phan té dwoc: Mannitol, microcrystallin cellulose, colloidal silicon dioxyd, bot
talc, crospovidon.

4. Dang bao ché: Vién nén.

M® ta dang bao ché: Vién nén hinh tru, mau tring dén tring nga, thanh va canh vién lanh
lan.

5. Chi dinh:

Chéng mat, U tai va mat thinh lec lién quan dén bénh Méniére.

6. Cach dung, liéu ding:

6.1. Cach dung:

Thudc dung duong uéng. Nubt nguyén vién thude ciing véi nude. Tt nhat 1 udng thude
trong bira an.

6.2. Liéu diing:

Ngueoi 16m (bao gom cd ngueoi cao tudi):

Liéu ban dau 16 mg ba lan mdi ngay. Tt nhat 1a udng thudc trong bira an.

Liéu duy tri thudng nam trong khoang 24-48 mg (1 - 2 vién) mdi ngay.

Tre em

Betahistin khong duoc khuyén céo dung cho tré em dudi 18 tudi vi chua ¢ du dit liéu vé
d6 an toan va hiéu qua.

Ngueoi cao tudi

Mic dii ¢6 mot s6 dit liéu han ché tir cac nghién cru 14m sang & nhém bénh nhan nay,
kinh nghiém sau khi dwa thudc ra thi truong cho thdy khong can thiét diéu chinh liéu &
nguoi cao tudi.

Suy than

Khong c6 thir nghiém 1am sang cu thé cho nhom bénh nhan nay, nhung theo kinh nghiém
sau khi dua thudc ra thi truong, khong can thiét diéu chinh lidu ¢ ngudi suy than.

Suy gan

Khong c6 thir nghiém 1am sang cu thé cho nhom bénh nhan nay, nhung theo kinh nghiém
sau khi dua thudc ra thi truong, khong can thiét diéu chinh liéu & ngudi suy gan.

7. Chong chi dinh:

- Bénh nhan bi u tuyén thuong than.

- Bénh nhan bi di ing (qua man cam) véi hoat chat hay vai bat ky ta dugc nao cua thudc.

8. Canh bao va than trong khi ding thubc:

- Than trong khi str dung betahistin cho bénh nhan cé tién sir loét da day ta trang.

- Khong dung nap betahistin trén 14m sang & bénh nhan hen phé quan di dwoc ching
minh & mot s6 bénh nhan. Nhitng bénh nhan nay cin duoc theo ddi cin than trong qua
trinh diéu tri bang betahistin.

- Thuéc chtza mannitol ¢6 thé gay nhuan trang nhe.

/% |
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9. Sir dung thudc cho phu nir ¢é thai va cho con bu
- Stk dung thuéoc cho Pphu nix c6 thai: : )
Khong c6 du dir liéu vé viéc st dung betahistin ¢ phy nir co thai. C ap ngmen ctru *“Pn
dong vat khong cho thay bat ky tac dong co hai truc tiép hodc gian | 1ep nan.co y ngh1 |
lam sang dbi voi sinh san khi dung thude & liéu diéu trj. Dé phong ngua,, Pen tranh &h:
dung betahistin cho phu nit ¢6 thai. < N4

- Kha ndng sinh sdn

Céc nghién ctru trén dong vat cho thay betahistin khong anh huong dén kha nang smh san
O chuot.

- Stk dung thudc cho phu nii cho con bu:

Chura biét betahistin c6 duoc bai tiét trong sira me hay khong. Betahistin dugc bai tiét vao
stra cua chudt. Cac tac dong cua thudc duoc thiy sau khi sinh trong cc nghién ctru trén
dong vat bi han ché & liéu rit cao. Loi ich cua viéc bat dau diéu tri bang betahlstln O phu
nit dang cho con bu nén duge can nhic véi loi ich cia viée cho con bu va tiém ning nguy
co cho con bu me.

10. Anh hwéng ciia thudc 1én kha ning 14i xe, vAn hanh may méc:

Chong mit, U tai va mat thinh giac lién quan dén bénh Méniére c6 thé anh huong dén kha
nang lai xe va van hanh may mac. Trong cac nghién ciru 1am sang duoc thiét ké dic biét
dé diéu tra kha ning lai xe va van hanh may mac, betahistin khong gay anh huéng hoic
anh huong khong dang ké.

11. Twong tac, twong ky ciia thudc:

- Twong tdc cua thuéc:

Chua c6 nghién ctru twong tac trén co thé séng (in vivo) duogc tién hanh. Cac dir liéu duoc
dua trén co s& phong thi nghiém (in vitro) khong nhan thdy c6 ¢ ché cic enzym
cytochrom P450 trén co thé song.

Dit liéu in vitro cho thdy su wc ché chuyén hoa cua betahistin boi cac chat e ché
monoamine oxidase (IMAO), bao gdm MAO-B (vi du nhu selegelin). Than trong khi sir
dung dong thoi betahistin véi IMAO (bao gdm ca MAO-B).

Vi betahistin 1a mot chat twong ty histamin, dung betahistin v&i thudc khang histamin vé
mit 1y thuyét c6 thé anh huong dén hiéu qua ctia mot trong so cac thude nay.

- Twong ky ciia thuéc:

Do khong c6 cac nghién ciru vé tinh tuwong ky cua thudc, khong trén 1an thude nay véi
céc thude khac.

12. Tac dung khong mong muon ciia thude (ADR):

Céc tac dung khong mong mudn sau day di duoc quan sat thay 0 nhiing bénh nhan dugc
dleu tri bang betahistin trong cac thir nghiém lam sang c6 d6i chung véi gia dugc voi tan
suat nhu sau: rat thuong gip (ADR > 1/10); thuong gip (1/100 < ADR < 1/10); it gip
1/1000 < ADR < 1/100); hiém gap (1/10000 < ADR < 1/1000); rat hiém gip (ADR <
1/10000).

Réi loan tiéu héa

Thuong gép: Budn noén va kho tiéu.

Réi loan hé than kinh

Thuong gdp: Pau dau.

Ngoai nhitng tac dung khong mong mudn trén duoc quan sat thdy trong cac thir nghiém
lam sang, c4c tac dung khong mong mudn sau day di dugc bio cdo mot cach ty phat
trong giai doan dwa thudc ra thi trudng va trong cac tai liéu cu thé. Tan suét cia chung
khong thé duoc ude tinh tir dit liéu co san (tén suét chua biét):
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Réi logn hé théng mién dich

Phan mg qua man (0 truong hop phan vé d dugc bao cao).

Réi loan tiéu hda ffof YV \
Réi loan da day nhe di dugc bao cdo (nhu dau da day, non mura, kk o m1en0 neu chay
dau bung, chudng bung va day hoi). Nhitng tac dung ndy thuong mat ﬁ kh,l ur)‘lsr tbuo«
trong bita an hodc giam lidu. < A
Réi loan da va mé dum da ~ >

Cac phan tng qua man trén da va dudi da dd dugce quan sat thdy, dic blet la phu mach,
may day, phat ban va nga.

13. Qua liéu va cach xir tri:

- Trigu chitng: C6 gap mot s6 it truong hop qué lidu. Mot sé bénh nhan gip céc triéu
chtng tir nhe t6i trung binh nhu budn nén, budn ngu va dau bung khi uéng céc liéu téi
640mg. Nhitng bién ching nghiém trong hon bao gém co giat va cac bién ching vé phoi
va tim ¢6 gap trong cac truong hop tu v ding quéa lidu betahistin két hop véi liéu cao cua
cac loai thudc khac.

- Cach xa# tri: Qué liéu nén duoc diéu tri bang cac bién phap hd tro chuan.

14. Pac tinh dwgc luc hoc:

Nhom dwoe ly: San pham chdng chong mit. Ma ATC: NO7CA01

Co ché tic dung

- Co ché tac dung cua betahistin chi duoc biét dén mot phan.

- C6 mot sb gia thuyét hop 1y da dugc xac nhan bang cac nghién ctru trén dong vat va di
liéu & nguoi:

Betahistin tdc déng 18n hé tiét histamin:

Betahistin dong ca hai vai tro nhu mot phan ddi khang ¢ thy thé histamin Hi ciing nhu
déi khang ¢ thy thé histamin Hs & md than kinh va c6 hoat tinh khong déng ké trén thy
thé Ho.

Betahistin 1am ting chuyén hoa va tiét histamin nhd phong bé céc thu thé Hs tién synap
va gay cam tng sy diéu hoa nguoc cua thy thé Ha.

Betahistin 6 thé lam tiang tuan hoan mdu dén ving éc tai ciing nhir dén toan bg néo bg:
Thi nghiém duoc ly trén sic vat cho thy c6 cai thién tuan hoan mau & van mach cua tai
trong, c6 thé do 1am gidn co vong trudéc mao mach cia vi tuan hoan tai trong.

Betahistin ciing duoc cho thay tang tudn hoan mau ndo ¢ nguoi.

Betahistin 1am dé dang sw bu chinh tién dinh:

Betahistin thuc day sy hoi phuc cua tien dinh sau khi phiu thuat than kinh mot bén &
dong vat, nho lam dé dang va tang tién sy bu chinh tién dinh trung wong. Tac dung nay
c¢6 ddc diém 1a diéu hoa su chuyen hoa va tiét histamin qua trung gian cua sy d6i khang o
thu thé Hs. O nguoi, thoi gian hdi phuc sau phau thuat cat day than kinh ciing giam khi
duoc diéu tri vai betahistin.

Betahistin lam thay déi s phong xung than kinh trong nhan tién dinh:

Betahistin ciing c6 tac dung @c ché phu thudc liéu lwong 1én dudi gai ctia noron & nhan
bén va nhan giira cua tién dinh.

Cac tinh chat duoc luc hoc dd dugc chirng minh & dong vat ¢ thé dong gop vao loi ich
diéu tri caa betahistin trong hé tién dinh.

Hiéu qua cua betahistin da dugc chung minh trong cac nghién cttu ¢ bénh nhén chéng
mat do tién dinh va & bénh Méniére bang nhitng cai thién vé mac dé nghiém trong va tan
Suit cua cac con chong miit.
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15. Pac tinh dwge dong hoc:
- Hdp thu: S \
Khi udng, betahistin dwgc hap thu nhanh va hau nhu hoan toan qua | m. /4 Al d‘oan C‘ld
ong tiéu hoa. Sau khi hap thu, thudc nay s& chuyen héa nhanh va hi\ U ‘nhu, hoan toan G¢
cho acid 2-pyridylacetic mat hoat tinh dugc ly. Nong d6 betahistin trunr' huyet rO’ng r”‘t
thap. A
Vi vay, moi phan tich dugc dong hoc déu dya vao do ludng 2-PAA trong RO hf’ ug va
nudc tiéu.

Khi 3n no, thdy Cmax ctia thudc s& thap hon so vai khi nhin d6i. Tuy nhién, hap thu hoan
toan cua betahistin 1a trong dwong dudi ca hai trang thai no déi, cho thay thtrc 4n chi 1am
cham sy hap thu cua betahistin.

- Phan bo:

Ty 1¢ betahistin duoc lién két véi protein huyét twong 1a dudi 5%.

- Chuyén hoa:

Sau khi hap thu, betahistin dwgc chuyén héa nhanh chong va hau nhu hoan toan thanh 2-
PAA (khdng c0 hoat tinh dugc ly).

Sau khi ubng betahistin, nong do 2-PAA trong huyét twong (va nudc tiéu) dat toi da sau
khi udng 1 gio va giam mot nira sau khoang 3,5 gio.

- Thai tru:

Chat 2-PAA dao thai nhanh qua nudc tiéu. Vai céac lidu trong khoang giita 8 va 48 mg, ¢6
khoang 85% liéu dau tién duoc tai hap thu lai trong nudc tiéu. Su dao thai cua chat me
betahistin qua than hoac qua phan it c6 y nghia.

- Tinh tuyén tinh:

Céac nong do hap thu 12 hang dinh khi cho uéng trong viing 8-48 mg, chiing té duoc dong
hoc cua betahistin 1a tuyén tinh va cho thiy con dudng chuyén hoa 1a khéng bao hoa.

16. Quy cach dong goi:

Hop 10 vi x 10 vién nén, kém theo to hudng dan st dung thubce bén trong hop.

17. Piéu kién bio quan va han ding, tiu chuén chét lwong ciia thudc:

- Bdo qudn: Noi kho, nhiét d6 duai 30°C.

- Han diing: 36 thang ké tir ngay san xuat.

- Tiéu chudn chdt lwong: TCCS.

18. Tén, dia chi cua co sé san xuf'ltﬂ: ‘ )

Tén co sé sin xuit : CONG TY CO PHAN DUQC PHAM HA TAY

Dia chi: T6 dan phé sb 4, P. La Khé, Q. Ha Pong, TP. Ha Noi
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