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NDP-HISTIN 16

Cic déu hi¢u lwu ¥ va khuyén cdo khi ding thude:
«  Docky kzmrng dan sir dung trudc khi ding.
< Dé xa tam tay tré em.

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC:
MBbi vién chira
Thanh phan hoat cht:
Betahistin dihydroclorid 16 mg
Thanh phcfn ta dwoc:
Mannitol, cellulose vi tinh thé 102, acid citric, crospovidon, colloidal silicon dioxyd, acid
stearic, bt talc.

2. DANG BAO CHE:
Vién nén hinh tron, mau trang

% CHI PINH:
Piéu tri triéu chimg chéng mat l1ap di 1ap lai c6 hodc khéng cé dau hiéu oc tai.

4. LIEU DUNG, CACH DUNG:
Liéu diing
Ngueot Ion
Liéu dung: % - 1 vién x 3 l1dn/ ngay, t6t nhat 1 ding trong bita dn. Khéng qua 48 mg méi
ngay
Tre em
Khéng khuyén céo dung cho tré em dudi 18 tudi do khéng du dir liéu vé an toan va hiéu qua.
Nguoi cao tudi . ’
Can thén trong sir dung & ngudi cao tudi do dit liéu an toan con han che.
Nguoi suy thdn, suy gan
Khéng can dleu chinh liéu cho cic nhém bénh nhén nay.
Thoi gian a’zeu tri: khuyén cdo tir 2 dén 3 thang, c6 thé diéu tri lai néu cn tiuy theo dién bién
ctia bénh, diéu tri lién tuc hodc khéng lién tuc.
Cich ding
Ubng nguyén vién véi nudc, tt nhét 1a trong bira én,

S. CHONG CHI PDINH:
Qua min cam véi cac hoat chat hogc véi bt kv thanh phin nao ciia thude.
U tay thuong théan.

6. CANH BAO VA THAN TRQNG KHI DUNG THUOC
Cén thén trong trong diéu tri cho bénh nhén co tién sir loét da day ta trang, viéc sir dung
betahistin can dugc theo doi déc bi€t trong suot thoi gian didu tri.
O bénh nhéan hen, viéc st dung betahistin cin duoc theo ddi dic biét (nguy co co thit phé
quan).
Cén thén trong ¢ nhitng bénh nhan bi ha huyét 4p nang.
Cén thén trong khi sir dung betahistin cho bénh nhén bi may day, phét ban hodic viém mili di
{mg, vi kha niing lam trim trong thém céc triéu chimg nay.
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co Mhmﬁne khong phai 14 phuong phép diéu trj thich hop cho céc bénh 1y sau:
DUJC P*Eliéqg-mat kich phat lanh tinh
24 g?yng/,mat lién quan dén bénh hé thin kinh trung wong,

G THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:

Phu nir c6 thai

Khéng c6 dit lidu ddy du viéc sir dung betahistin & phu nir mang thai.

Cac nghién ciru trén dong vét khong chi ra tic dung cé hai truc txep hodc gién tiép dén doc
tinh sinh san khi tiép xtc véi liéu didu tri. Dé phong ngira, tét nhit nén trénh sir dung
betahistin trong khi mang thai.

Phu nir cho con bi

Ngudi ta khong biét ligu betahistin c6 bai tiét qua sita me hay khéng.

Betahistin dugc bai tiét qua sita chugt. Tac dung quan st thay sau sinh trén dng vt gioi
han & liéu rdt cao. Ding thudc cho ngudi me nén cin nhic gifra lgi ich cho me va nguy co
tiém 4n cho tré bu me.

Khi ning sinh sin

Céc nghién ctu trén dong vat khong cho thdy anh huéng dén kha niing sinh san & chudt,

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Chong mdt, U tai va glam thinh lyc lién quan dén héi chimg Méniére c6 thé anh huéng tiéu
cuc dén kha nang 14i xe va van hainh may mée.

Betahistin khong ¢6 hodic ¢6 tac dung khéng déng ké dén kha ning l4i xe va van hanh may
moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Chua c6 nghién ciru twong tdc trén co thé séng (in vivo) duge tién hanh. Cac dit lidu dua
trén co so phong thi nghiém (in vitro) khong nhén thdy c6 trc ché cdc emzym cytochrom
P450 trén co the song

Thudc e ché monoamin-oxidase (MAOS} bao gdbm MAOg (vi du selegilin) e ché su
chuyén héa betahistin, nén céc thuéc - nay cé thé 1am tang tic dyng ciia NDP-Histin 16. Than
trong khi sir duyng NDP-Histin 16 déng thési cac thube e ché MAO (bao gdm ca chon loc
MAOg).

Vi betahistin 12 mét chét tuong tu cla histamin, twong tdc clia betahistin véi thubc khéng
histamin c6 thé anh huéng dén hidu qua ciia mot trong nhitng thube nay.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Thirong gap: ADR > 1/10

R&i loan tiéu hoa: budn nén va khé tisu

R&i loan hé thén kinh: nhirc ddu

Khéng biét tdn 56

R01 loan hé thong mién dich: phan tmg quéa mén, vi dyu séc phan vé.

Réi loan tiéu héa: kich tmg nhe da day (vi du nén, dau da day, truéng bung vi diy
hoi). Khic phuc bing cach udng thude trong bita &n hodc giam liéu.

Réi loan da vamd duéi da: phin g man cam & da va dudi da da duoc béo céo, dic biét 12
phtl mach, néi may day, phét ban va ngira.

QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Qua liéu

Mot vai tnrcmg hop qua liéu dd dugc bdo cdo. Mot sb bénh nhén c6 cic triéu chimg nhe dén
trung binh véi liéu 1én t&i 640 mg (vidy budn ndn, budn ngi, dau bung). C4c bién chung
nghiém trong hon (vi du co giat, bién chimg phdi hoic tim) da dugc quan sat thiy trong céc
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gﬁa lidu betahistin ¢6 chu ¥ dic biét 1a két hop vdéi cac thube khac cling
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iai doc diic hidu. Khi xay ra qué lidu nén ding céc bién phép hd tro thich
hop.

12. THONG TIN VE DUGC LY, LAM SANG:
Pic tinh dwec luwe hoe:
Nhém duoe 1y: Thube chéng chéng mit.
Mi ATC: NO7CAO01
Co ché hoat déng cuia betahistin chi dugc biét mét phan. Mot sb gia thuyét hop 1y duge rit
ra tir cdc nghién ctru trén dong vat va dir liéu & ngudi:
» Betahistin anh hwong dén hé histaminergic:
Betahistin hoat dong nhu mot chat chi véan histamin Hj-receptor va chit dbi khéng
histamin Hj-receptor trong mo té bao than kinh, va c6 hoat tinh v&i Hy-receptor khéng
déng ké. Betahistin lam téng chuyén hoa va phéng thich histamin bing céch phong bé céc
Hj-receptor tién synap va lam giam su diéu hoa ctia Hi-receptor.
» Betahistin lam ting heu heong mdu dén vimg 6c tai ciing nhi toan bo ndo:
Betahistin cai thién sy luu thong mau ¢ vin mach cua tai trong, co thé do gifin cic co thit
tién mao mach ctia vi tuén hoan tai trong, 1am ting luu lugng mau néo.
e Betahistin tao diéu kién thudn lgi cho bu chinh tién dinh:
Betahistin thic day su hoi phuc ctia tién dinh sau phiu thuét cit bo day than kinh mot
bén & dong vit, bing cach thiic déy va tao didu kién thuén lgi cho bu chinh tién dinh
trung wong; tic dung ndy dugc dic trung boi su tang chuyen hoa va phong thich histamin
qua su dbi khéng Hs-receptor. 0 _ngudi, thii gian phuc hdi sau phau thujt cit day thin
kinh ciing ngén hon khi diéu tri bing betahistin.
e Betahistin lam rhay déi s phong xung thén kinh Irong nhdn tién dinh:
Betahistin cling co tac dung e ché phu thude lidu 1én dudi gai clia noron & nhén bén va
nhdn giira cia tién dinh.
bic tinh dwge dong hoc:
Hdp thu
Betahistin hap thu d& dang qua qua (dudng tiéu hoéa sau khi ubng. Sau khi hép thu, thude
duge chuyén héa nhanh chong va gin nhur hoan toan thanh acid 2-pyridylacetic. Nong d6
betahistin trong huyét twong rit thp.
Khi 10 Cpex thip hon so véi khi déi. Tuy nhién, sy hap thu hoén toan cua betahistin tuong tu
nhau ca khi no hay doi, cho théy Izgng thirc &n chi lam chdm qué trinh hép thu betahistin .
Phén bé
Ty 18 betahistin lién két véi protein huyét trong 1a duéi 5%.
Chuyén héa
Sau khi hép thu, betahistin dugc chuyén hoa nhanh chéng va gin nhu hoan toan thanh 2-
PAA (khong c6 tic dong dugc 1y).
Sau khi udng betahistin, ndng do 2-PAA trong huyét tuong (va nuée tiéu) dat t6i da 1 gio
sau khi ubng va giam dén véi thoi gian ban hiy khoang 3,5 gié.
Thai trir
Chit 2-PAA dé dang bai tiét qua nudc tleu Trong pham vi lidu tir 8-48 mg, khodng 85%
lidu ban diu duoc tai thu hdi trong nude tidu. Sy bai thiét betahistin qua than hodc qua phéan
it c6 y nghia.
Dir liéu an toan tién lim sang
Péc tinh man tinh
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Tac dung khong mong muén trén hé thin kinh di dugc quan sat thdy & ché va khi ddu ché
sau tiém tinh mach va trén 120 mg/ kg. )

Thir nghiém d6c tinh man tinh khi ding dudng uéng trong 18 thing & chudt véi lidu 500
mg/ kg vi 6 thing & ché véi liéu 25 mg/ kg cho thiy betahistin dugce dung nap tét vi khéng
co ddc tinh xac dinh.

Kha ning gdy dét bién va gdy ung thu

Betahistin khong c6 kha ning gdy dot bién.

Trong nghién ciru doc tinh man tinh kéo dai 18 thang & chudt voi lidu betahistin 500 mg/ kg
khéng cho thiy bét ky bing chimg nao vé kha nang gy ung thu.

Déc tinh sinh san

Téc dung trong cic nghién ciru ddc tinh sinh san chi dugc quan sat & cac mirc phoi nhiém
dugc coi 1a di virgt qua mitc phoi nhiém téi da ciia con ngudi cho thiy it lién quan dén liéu
sir dung trén 1dm sang.

PON VI PONG GOI1 NHO NHAT, QUY CACH DONG GOI:
Hop 5 vix 10 vién; Hop 10 vi x 10 vién.

HAN DUNG CUA THUOC:
36 thang ke tir ngay san xuat

B[EU KIEN BAO QUAN TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC:
Diéu kién bao quan: O nhiét d khéng qua 30°C, noi khé rdo, tranh énh sang.
Tiéu chudn chat lvong: TCCS

TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC:

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM 2/9

PT: (028) 3868 7347

930C4, duong C, khu céng nghiép Cét Lai, cum 2, phuomg Thanh M§ Loi, TP. Tha D,
TP. Hé Chi Minh.
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