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Betahistin mesilat 12 mg

Doc kj huwong dan sir dung truce khi ding
Be xa tdm fay tré em

1. Thanh phén cong thirc thude
MBOi vién nén chira:
Thanh phin duoc chét: Betahistin mesilat 12 mg.
Thanh phén t4 duge: Mannitol (Pearlitol 160C); Microcrystalline Cellulose 101 (Comprecel®);
Polyvinyl Pyrrolidone (PVP) K-30 (Povidone K-30); Croscarmellose Sodium type A (Solutab);
Colloidal Silicon Dioxide (Acrosil® 200); Magnesium Stearate (Palmstar MGST 325); Tale
(Luzenac 00).
2. Dang bao ché
Vién nén.
Mé ta san phcfm: Vién nén tron, mau tring, hai mit tron, canh va thanh vién lanh lan.
3. Chi dinh
Piéu tri chéng mit va choang vang lién quan dén nhitng bénh sau:
+ DBénh Meniere.
+ Hoi chung Meniere.
+ Chéng mit ngoai bién.
4. Cich ding, liéu ding
Cdch dimg: Thubc ding duong udng, udng sau bita an.
Lidu dimg: Thong thudng, nguoi 1on ubng 6 - 12 mg x 3 lan/ngay. Tuy nhién, c6 thé diéu chinh
theo tudi va triéu chiing bénh ctia bénh nhén.
D3i véi cic liéu ding khong phit hgp ham leong 12 mg, ch uyén sang dang bao ché cé liéu ding
ding theo hudng dan.
5. Chung chi dinh
Qué min vdi bat ky thanh phan nao duoc liét ké & muc "Thanh phan céng thirc thubc".

Bénh nhén u té bao wa crom.

6. Cinh bdo va thin trong khi dung thude
Bénh nhan c6 tién sie bgnh loét da day td trang va bénh nhdn loét da day td trang hoat dong:
Vi thudc c6 tac dung giéng nhu histamin, né c6 thé gay tang tiét axit da day thong qua thu thé
H2.
Bénh nhén hen phé quén: Vi thube co tac dung giéng nhur histamin, né ¢4 thé gy co thét dudng
thd thong qua cac thu thé H1.
Bénh nhdn bi pheoch: omocytoma hodc pm aganghoma Vi thubc ndy co tac dung gibng nhu
histamin, né c¢6 thé gy tang huyét ap do tiét qua nhiéu adrenalin.
Tré em: Céc thir nghiém 14m sang & tré em chua dugc tién hanh.
Nguoi cao tudi: Luu y v@ tinh trang chirc ning sinh 1y bi suy gidm.
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- Canh bdo té duge: Thube nay cé chira mannitol, ¢o thé gy nén tdc dung nhuén trang nhe.
7. Sir dung thubce cho phu nit ¢6 thai va cho con bu
Phu nit mang thai: Phy nit mang thai hogic phu nif c6 thé mang thai chi nén dugc dua ra khi l¢i ich
didu tri dugc dénh gid la 16n hon i ro.
Phu nit cho con bii: Xem xét cac loi ich diéu tri va loi ich cua viéc cho con bu, hily can nhéc tiép
tuc ho#c ngitng cho con bu.
8. Anh hudng ciia thude 1én kha niing 14i xe, vin hanh miy méc
Chura c6 bing chimg vé& anh huéng cta thude 1én kha néng 14i xe, vén hanh may moc.
9. Twong téc, twong ky, ciia thude
Chua c6 thong tin vé tuong tac gitta betahistin mesilat va thudc khac.
Do khéng ¢6 cdc nghién ctru vé tinh tuong ky clia thude, khong tron 1an thudc nay véi cac thube
khéc.
10. Tac dung khéng mong mudn cta thude
Cac tac dung khéng mong mudn sau ddy xuét hién it hon 0,1 - 5 %: _
+ Co quan tiéu hoa: Budn non va nén. 'Igﬁh;f
+ Qud man: Phan img qué man nhu phét ban da. G T

B#o cdo cde truomg hop nghi ngo 12 tic dung khong mong mudn PHAI
Thong bdo ngay cho bac s§ hodc dugce si khi gap cac tac dung khong mong mudn nhu trén khi sir RMA[
dung thudc hoidc bao cdo cac phan ting c¢6 hai cla thudc vé Trung tAm Théng tin thudc va Theo -
doi phan tng cd hai cia thubc (ADR) Quéc Gia. Dia chi: 13 - 15 Lé Thanh Téng - Hoan Kiém - f_’_ﬁ—«__f’

a Noi. Dién thoai: 0243 9335 618; Fax: 0243 9335642; Email: di.pveenter@gmail.com.

11. Qus lidu va cdch xi tri

Qud liéu: Khong c6 dit lidu vé st dung thube qué liéu, khong ding qua liéu chi dinh ctia thubc.
Cdich xir tri: Tich cuc theo d&i dé ¢6 bién phép xr trf kip thoi.

12. Dic tinh duge Ire hoc

Nhém duge ly: Thube diéu tri chéng mit.

Ma ATC: NO7CAO1.

Co ché hoat dong: Co ché hoat dong clia betahistin, thanh phén hoat chét cua thude nay, vin chua
duoc biét.

Cdi thién réi loan tud‘{? hoan tai trong: O tai trong chudt lang bi gay r8i loan bang thuc nghiém,
lwu lwong méu ting dén 148 % so véi mic kiem soét trong vong 30 phut sau khi tiém phuc mac
betahistin mesilat. Tac dung ndy dac hiéu dbi vai cac tinh trang bénh ly.

Teng leu hrong mdu o dng xoiin giita ciia chudt lang bi tich ngi dich: Khi dung betahlstm mesﬂat

cho chudt lang bi tich ndi dich bach huyét da tao ra su tang dang ké luu lugng méu & dng xoén
gitra. Luu lugng mau ting dang ké tir 5,5 mL/phut/100 g dén 8,1 mL/phat/100 g. Su tang luu lugng
madu duge cho la do gifin co tron dong mach quay dc tai.

Cdi thién luu legng mdu ndo: Theo céc thi nghiém trén khi Rhesus, tiém tinh mach betahistin
mesylat dd dugc chirmg minh 13 1am ting luu lwong mdu trong cdc mo ndo va tidu ndo tir 70,4 dén
81,4 mL/100 g/phut va tir 73,2 dén 84,0 m1/100 g/phut.
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13. Pic tinh dwge dong hoc

Chua c6 thong tin vé dédc tinh duge dong hoc.

14. Quy cich dong goi: Ep vi Alu— Alu hodc Alu - PVC, Hop 3 vi, 5 vi, 10 vi x 10 vién; Chai
nhwa HDPE, chai 50 vién, 100 vién, 200 vién.

15. Pidu kién bio quin: Bao quan thude & noi kho, thoang, nhiét d§ dudi 30°C, tranh anh sang.
16. Han ding cita thube: 36 thang ké tix ngy san xudt.

17. Tiéu chudn chit lwrgng cia thube: Tiéu chudn co so.

Tén, dia chi cta co s6 sin xuét thube:
CONG TY CO PHAN US PHARMA USA
L6 B1-10, Puong D2, Khu cong nghiép Tay Bac Cit Chi, 4p Bau Tre 2, xd Tan An Hoi, Huyén
Cti Chi, Thanh phé H6 Chi Minh.
Moi thiic mic va thong tin chi tiét, xin lién h§ s6 dién thogi 028-37908860

US PHARMA USA
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