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Rx-Thude néy chi dimg theo don thuée

TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

TEN THUOC
MENECIN Tablet 16mg

CAC DAU HIEU LUU Y VA KHUYEN CAO KHI DUNG THUOC
Pé xa tAm tay tré em.
Doc ki hudng dan st dung truée khi ding.

THANH PHAN CONG THUC THUOC

M@i vién chira:

Thanh phin hogt chat

Betahistine dihydrochloride...............16mg

Thanh phin ti duge

Microcrystalline cellulose 102, low-substituted hydroxypropyl cellulose, light anhydrous silicic acid,
magnesium stearate, hydroxypropyl cellulose.

DANG BAO CHE
- Dang bao ché: Vién nén.
- Mb ta: Vién nén hinh tron mau triing khic chir “ET” trén m@t mat va “N|1” trén mét con lai.

CHi PINH
MENECIN Tablet 16mg dugc chi dinh diéu trj hoi chirng Méniére nhur chéng miit, U tai, mét thinh Iy
va non.

CACH DUNG, LIEU DUNG

1. Cach ding

Udng thudc tét nhat trong bita an hoiic sau bira &n véi nude.

Betahistine co thé gay khé tiéu nhe. Ding betahistine cling véi (hirc dn ¢6 thé giap giam chimg khé tiéu.
2. Liéu dimg

- Lidu khéi déu: % - | vién (8 - 16 mg) x 3 lin/ngay.

- Lidu duy tri thong thudng trong khodng 24 — 48 mg mdi ngdy, chia déu trong ngy.

Liéu lrong nén duoe diéu chinh tiy theo dap (mg ctia mdi ngudi.

Tinh trang bénh dugce cai thién doi khi chi nhan thiy sau vai tudn diéu tri.

Két qua tét nhét dbi khi dat dugc sau mdt vai théng. Co nhi¢u dau hiéu cho thay viéc diéu tri ngay tir khi
bénh bét ddu s& ngiin ngira sy tién trién cia bénh va/hodic mét thinh lyc & cac giai doan sau clia bénh.
Bénh nhédn suy than

Khong can diéu chinh liéu.
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Bénh nhdn suy gan

Khong can diéu chinh liéu.

Bénh nhdn cao tudi

Khang cin diéu chinh lidu.

Tvé em clwdi 18 tuoi:

Khong nén sir dung cho tré dudi 18 tudi vi tinh an toan va hiéu qua chua duge xéc dinh.

CHONG CHI PINH

Qui mén vai betahistine hodic véi bat ky thanh phén nao ctia thube.

Betahistine chéing chi dinh & bénh nhan bj u iy thugng thn. Vi betahistine ¢é thé gay ra sir giai phong
catecholamine tir khéi u din dén tang huyét 4p nghiém trong.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Cén than trong khi diéu tri cho b&nh nhén bj loét da ddy ta trang hodic c6 tién sit loét da day té trang vi
chimg khé tiéu thinh thodng gip & bénh nhan dung betahistine,

Bénh nhan hen phé quan va loét da day ta tring nén dugc theo ddi cin than trong qué trinh diéu trj vai
betahistine.

Cén than trong khi ké don betahistine cho bénh nhin bj nbi mé day, phat ban hofic viém miii dj tmg vi ¢co
thé [am ndng thém céc triéu ching nay.

Cén than trong & nhitng bénh nhan bi ha huyét &4p ning.

Betahistine khong phai 1a phuong phap diéu tri thich hop cho cac bénh 1y sau:

¢ Chong mit kich phat lanh tinh.

* Chong mit lién quan dén bénh ly hé than kinh trung wong.

Thén trong khi str dung

Nén uéng thude véo giira bira an gilp tranh bj dau da day.

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

1. Phu nit ¢6 thai

Khong c6 dir ligu ddy dti vé viée str dung betahistine & phu nit mang thai.

Céc nghién ciru trén ddng vt khong chi ra cac téce dong co hai truc tiép hotic gin tiép lién quan dén doc
tinh sinh san khi tiép xtc didu trj ¢d lién quan vé& mit [dm sang. Nhu mdt bién phép than trong, t6t nhat
la tranh sir dung betahistine trong thai ky mang thai.

2. Phu nir cho con bt

Chura biét lidu betahistine ¢6 dugce bai tiét qua sita me hay khong.

Betahistine duge bai tiét qua sita chudt. Céc tac dung dugce théy sau khi sinh trong cac nghién ctru trén
dong vat dwoc gisi han & liéu lugng rit cao. Nén cin nhiic tim quan trong ctia thube d6i véi ngudi me so
vGi lgi fch ctia viée nudi con bing sita me va nhitng nguy co ¢6 thé xdy ra ddi voi dia tre.

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

Chéng mit, U tai va mét thinh giac lién quan dén hdi chiing Méniére c6 thé anh hudng tiéu cyc dén kha
nding l4i xe va str dung mdy mée. Trong cée nghién ciru 1dm sang dugc thiét ké ddc bit dé kiém tra kha
niing lai xe va sir dung méy moc, betahistine khong c¢6 anh hudng hodc co tac dung khdong dang ké.
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TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

1. Twong tac ciia thube

Chua thiy ¢6 tuong téc gay nguy hiém. Khong cé cac nghién clu tuong tac in-vive di duge thue hién,
Dua trén céc dir liéu in vitro, du kién khong c6 sy tic ché enzym Paso xdy ra trén in vivo.

Trén ly thuyét, co thé cd su dbi khang giita betahistine va thude khang histamin, nhung chua thdy ¢é bao
cho vé sur tirong tac nay.

Mbt s6 béo cdo cd xay ra tuong tic vdi ethanol, thude chira pyrimethamin véi dapson va tuong tac tiém
an véi salbutamol.

Céc dir ligu in vitro cho thiy céc thubce e ché monoamino-oxidase (MAQO) bao gbm MAO-B (nhu
selegiline). Can than trong khi st dung {TEHg thoi betahistine va cac chit e ché MAO (bao gém cd
MAQO-B ¢d chon loc),

Betahistine 12 mot chét tuong ty histamin, V& mit 1y thuyét, c6 thé ¢o trong téc gitra betahistine va
thude khadng histamin 1am anh hudng dén higu qua ctia mot trong hai thudc.

2. Twong ky ciia thude
Do khéng cé céic nghién citu vé tinh tuong ky ctia thude, khéng tron 1An thude niy véi cie thube khéc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc tac dung khéng mong mudn sau diy di giip v6i tn sufit duge ghi dudi ddy & bénh nhén duge diéu
trj bing betahistine trong cdc thir nghiém 1im sang co dbi chimg vai gia duogc [t thuong gap (=1/10);
thudng gip (21/100 dén <1/10); it gap (=1/1.000 dén <1/100); hiém gap (>1/10.000 dén <1/1.000); rit
hiém (<1/10.000)].

Réi loan tiéu hoa

Thudng gip: Budn ndn va kho tiéu
Rdi loan hé than kinh

Thudng gip: Nhiic dau

Ngoai nhitng trudng hop duoge bao céo trong qua trinh thir nghiém [Am sang, céc tdc dung khéng mong
mudn sau ddy di dugc bdo cio mét cach tur phét trong qua trinh sir dyng sau khi dua thudc ra thi trudng
va trong céc tai lidu khoa hoc. Khéng thé wdc tinh tan suét tir dir lidu cd sin va do d6 duge phén loai la
"Chua duoc biét r3".

R&i loan hé théng mién dich

Phan ting qua man, vi du phan vé da duge béo céo.
L .m »
Rai loan tiéu hda

Di quan sat thdy nhiing khé chiu nhe v& da day (vi du nhu nén mira, dau dudng tiéu hoa, ciing tire bung
va ddy hoi), théng thudng c6 thé xir Iy bing cach ding lidu trong bira dn hogic bing céch giam lidu.
R6i loan da va mb dudi da

Céc phan Gng qui min & da va dudi da da dugce bo céo, dic bidt 14 phit né mach than kinh, may day,
phét ban va ngua.
Réi loan mau va hé bach huyét

Chua duge bigt ro: Giam ticu cau.
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QUA LIEU YA CACH XU TRi

1. Qua lidu

Pi c6 mot vai trudng hop qua lidu (ding t6i 640 mg) véi céc tridu chimg tir nhe dén trung binh nhu:
Budn nén, budn ngt, dau bung. Céc triéu chimg khac ciia qué lidu betahistine 12 ndn, khoé tiéu, mit diéu
hoa va co gidl, Mot sb bién chimg nghiém trong hon (co gidt, bién chimg & tim hodic phdi) dugc ghi
nhéin trong céc trudmg hop cb v, dic biét 1a khi cting Ite qua lidu nhitng thude khéc.

2. Céch xit tri khi diing thube qui liu

Khong c6 thude giai doe dac hiéu. Nén rira da day va diéu tri triéu chimg trong vong mot gior sau khi
uf‘:ng.

Diéu tri qud lidu nén két hop véi cic bién phap hd trg thudng quy.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhom duwge If: Thube chong chéng mat.

Ma ATC: NOTCAO1

Co ché téc dung cta betahistine chua dugce biét rd.
Betahistine tac déng 1&n hé tiét histamin:

Betahistine dong ca hai vai trd nhu mot phan doi khéng & thy thé histamine H, cling nhu dbi khéng & thu
thé histamine Hy & m& thin kinh va cé hoat tinh khéng déng ké thu thé Ha

Betahistine lam ting chuyén hoa va tiét histamin nho phong bé cdc thu thé Hs tién syndp va gy cam
(mg sy diéu hoa ngugce cia thy thé Ha,

Betahistine ¢6 thé lam ting tudn hoan mau dén viing dc tai ciing nhu dén todn bd néo bb:

Thi nghiém duoc ly trén dong vit cho thdy c6 cai thién tudn hoan mau & van mach cia tai trong, ¢ thé
do lam giéin co véng trude mao mach ca vi tudn hoan tai trong.

Betahistine ciing duoc cho thiy ting tudn hoan méu nfo & ngudi.

Betahistine lam dé dang su bu chinh tién dinh:

Betahistine thiic ddy sy hdi phuc clia tign dinh sau khi phiu thuét thin kinh m6t bén & dong vit, nho lam
d& dang va ting tién sy bl chinh tién dinh trung wvong. Téc dung nay ¢6 dic diém 13 didu hoa sy chuyén

héa va tiét histamine qua trung gian ctia sy dbi khéng & thy thé Hs. O ngudi, thai gian hdi phuc sau phau
thuét cét ddy than kinh ciing giam khi dwoc didu tri véi betahistine.
Betahistine [am thay ddi s phéng xung thn kinh trong nhén tién dinh:

Betahistine ciing cé tac dung tric ché phu thude lidu lugng 1én dudi gai clia noron & nhan bén va nhin
giita cia tién dinh.

Nhitng tinh chét duge luc hoc dd dugc chimg minh & dong vat co thé dong gép vao loi ich didu tri cta
betahistine trong hé tién dinh.

Hiéu qua ctia betahistine da dugc cho thiy trong cac nghién ciru & bénh nhan bj chéng mit tign dinh va
bénh Méniére va di duge chimg minh biing viéc cai thién tinh trang bénh va tin suét céc con chong mit.

PAC TINH DUQC PONG HQC

« Hap thu:

Khi ubng, betahistine hap thu manh va hiu nhu hoan toan qua tit ca cic doan ciia dng tiéu héa. Sau khi
hép thu, thudc nay s& chuyén héa nhanh va hau nhu hoan toan thanh 2-pyridylacetic acid. Nong dd
betahistine trong huyét twong rit thap.




https://trungtamthuoc.com/

Vi vdy, moi phan tich dugc dong hoc déu dua véao do [udmg 2-PAA trong huyél twong va nudc tidu.

Khi &n no, thﬁy Conax clia thubc s@ thﬁp hon so vGi khi nhin déi. Tuy nhién, sy hﬁp thu hoan todn cla
betahistine la twong duong & ca hai trang théi no va déi, cho tlléy thire é@n chi lam cham sy Ilép thu cua
betahistine.

« Phéin bo:

Phén teim betahistine dwoce lidn két véi protein huyét twong mau dudi 5%.

* Chuyén héa:

Sau khi hép thu, betahistine duge chuyén héa nhanh chdng va hiu nhu hoan toan thanh 2-PAA (khong
¢6 hoat tinh dugc 1y).

Sau khi uéng betahistine, néng dd 2-PAA trong huyét twong (va nuée tiéu) dat tdi da sau khi ubng 1 giér
va giam mot nira sau khoang 3,5 gio.

* Thai trir:

Chat 2-PAA dao thai nhanh qua nude tiéu. Véi cac lidu trong khoang gitia 8 va 48 mg, co khoang 85%
lidu ddu tién duge tim thiy trong nude tiéu. Sur ddo thai ctia ban than chét betahistine qua thin hofic qua
phén it co y nghia.

* Tinh tuyén tinh:

Céc ty 18 hdi phuc la hing dinh khi cho udng liu trong khoang 8-48 mg, cho thay dwoc dong hoc cia
betahistine 14 tuyén tinh va cho thiy con duding chuyén héa I3 khéng bao hoa.

QUY CACH DONG GOI
Chai nhya chira 500 vién,

PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC
Béo quan: Bdo quan trong bao bi kin khi, & nhiét do dudi 30°C.

Han diing: 24 thang ké tir ngay san xuét.

Tiéu chuén: BP,

TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC
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