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Pé xa tm tay tré em. T |
Poc ky hudng din sir dung trudc khi-ding, —

Théng bao ngay cho béc si hoiic duoc si nhitmg tac dung khéng mong mudn gap phai khi sir dung
thuoe.

3. Thanh phén cong thirc thude:

Thémh phan dirge chat: Betahistin dihydroclorid 24 mg.

Thanh phan ta dirge: Tablettose 100 (lactose monohydrate 100 mesh), tinh bt ngd, croscarmellose
natri, Vivapharm PVP K30 (povidone), Cross Povidon XL 10 (crospovidone), colloidal silicon
dioxide, sodium stearyl fumarate.

4. Dang bao ché: Vién nén.

Mé ta dang bao ché: Vién nén dai, mau tring nga, mét mt c6 gach ngang & gilta, mét kia tron,
canh va thanh vién lanh lan.

5. Chi dinh:

Chéng mit, U tai va giam thinh lyc lién quan dén hoi chimg Méniére.

6. Cich ding, lidu ding:

Céch dung:

Dung thudc bing duong ubng.

Nuét vién thube véi nude. Tot nhit nén ding thude trong bita &n.

Liéu dung:

Ngudi 16n (bao gdm ngudi cao tudi): Liéu khoi dau 12 16 mg x 3 lin/ngay, t&t nhat 13 udng trong
bita an. Lidu duy tri thudng nim trong khoang 24 - 48 mg moi ngay.

e

Nhi khoa:
Khéng nén diing betahistin & tré em dudi 18 tudi do khéng du dir liéu vé an toan va hiéu qua.
Nguedi cao tudi:

Mic du dif liéu tir cac nghién ciru lim sang & nhém bénh nhén ndy con han ché, nhung kinh nghiém
sau khi dua thube ra thi truong phan phéi rong rai cho thiy khdng cin diéu chinh liéu & nhém bénh
nhén nay.

Suy thdn:

Chua c6 thir nghiém ldm sang cho nhom bénh nhén nay, nhung theo céc kinh nghiém sau khi dua
thubc ra thi truomg, thi khéng cin didu chinh liéu.

Suy gan:

Chua c6 thir nghiém ldm sang cho nhém bénh nhén nay, nhung theo céc kinh nghiém sau khi dua
thudc ra thi trudmg, thi khéng cén diéu chinh lidu.

7. Chong chi dinh:

U tiy thuong thén.

Qu4 mén cam véi hoat chét hogic v6i bat ky ta dugce nao dugo liét ké trong muc 3.

8. Canh bdo va thin trong khi diing thube:

Chn thén trong khi diéu trj cho bénh nhén c6 tién sir loét da day ta trang.

Khéng dung nap lam sang vdi betahistin & bénh nhan hen phé quan da dugc ching minh & mot sd it
bénh nhén. Nhitng bénh nhén nay cin dugc theo di cén than trong qué trinh diéu tri.
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Vi trong thanh phan thuée c6 chita td dugc lactose monohydrat, khéng nén ding cho nhimng bénh
nhan c6 vén @ di truyén hiém gip vé khéong dung nap galactose, thiéu lactase, hoic kém hap thu
glucose-galactose.

9. Sitr dung cho phu nir ¢6 thai va cho con bi:

Phu nif ¢6 thai:

Khéng c6 dir liéu ddy du vé viéc sir dung betahistin & phu nif c6 thai.

Cic nghién ctru trén dong vt khéng cho thdy tc dung c6 hai truc 1iép hoic gian tiép lién quan dén
déc tinh sinh san khi tiép xtic véi diéu tri co ¥ nghia 1am sang. D& phong ngira, tot nhat nén trénh sir
dung betahistin trong thdi ky mang thai.

Phu nit cho con bu:

Chura r6 vé s bai tiét betahistin qua sita me.

Betahistine duge bai tiét qua sira chudt. Tac dung dugc thiy sau sinh trong céc nghién clru trén
dong vét dge gi6i han & lidu rét cao. Cén cén nhic tim quan trong ciia thude d6i v6i ngudi me so
véi 10i ich cita viée cho con bii va nhimg nguy co tiém &n déi véi tré.

10. Anh hwéng ciia thude 1én khé niing l4i xe, vin hanh miy mée:

Chéng mit, 1 tai va mét thinh luc lién quan dén hdi chimg Méniére c6 thé anh hudng am tinh dén
khé ning 14i xe va vin hanh may méc. Trong cac nghién clru Idm sing dugc thiét ké dic bigt dé
khao s4t kha ning 14i xe va vdn hanh may moée, betahistin khéng c¢é hodc c6 tic dung khong déng
ké.

11. Téc dung khong mong mudn cia thudc:

Céc tic dung khong mong mudn sau ddy da xay ra véi thn sudt duge chi dinh du6i diy & nhimg
bénh nhan dugc didu tri bing betahistin trong cc thir nghiém 1am sang dbi chiing véi gia dugc [rét
thudng gip (>1/10); thudmg gap ( >1/100 dén <1/10); it gip ( >1/1.000 dén <1/100); hiém gip (
>1/10.000 dén <1/1.000); rét hiém gip (<1/10.000)].

Réi loan tiéu héa

Thudng gip: Budn nén va khé tiéu.

R&i loan hé thén kinh

Thudng gip: Dau dau.

Ngoai nhiing tic dung khéng mong muédn duge bio cdo trong céc thir nghiém ldm sang, nhiing tic
dung khéng mong mudn sau ddy di dugc bao cdo mot cach ty phét trong qué trinh sir dung sau khi
dua thubc ra thi trudng va trong tai liéu khoa hoc. Tén suat khéng thé dugc wéc tinh tir dif liéu c6
s8n va do dé duge phan logi 1a “khéng biét”.

R6i loan hé théng mién dich

Phén img qua mén nhu sdc phan vé di duge béo céo.

R&i loan tiéu héa

D3 quan sét thiy céc triéu chimg nhe & da day (nhu nén, dau da day-rudt, truéng byng va
day hoi). Nhimg van dé ndy thuong cé thé dugc gidi quyét bing céch ding thudc trong bita
&n hoiic bing cach giam lidu.

R&i loan da va md dudi da

Phan g qué min & da va dudi da da dugc béo céo, dic biét 13 phit mach than kinh, nbi mé
day, phat ban va ngia.

12. Twong tic, twong ky ciia thude:

Tuong tac:

Khéng ¢6 nghién ciru twong tac in vivo nao duge thue hién. Tur dir liéu in vitro cho thay khong co
sy irc ché in vivo ddi véi enzym Cytochrome P450.
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Dir liéu in vitro cho théy su tic ché chuyén héa betahistin bing céc thudc (¢ ché monoamino-

oxidase (MAO) bao gdm phan nhém MAO B (vi du selegiline). Can than trong khi sir dung dong

thoi betahistin va thuc rc ché MAO (bao gdm ca thudc irc ché MAO-B chon Ioc).

Vi betahistin la mot chét tuong tu cua histamin, nén vé mit ly thuyét, su twong tac cua betahistin

véi thubc khang histamin ¢6 thé anh huong dén hidu qua ciia m6t trong nhimg loai thude nay.

Tuon :

Khong co.

13. Qua liéu va cach xif tri:

Triéu chimng:

Mat vai truong hop qué liéu di dugc bdo cdo. Mot s6 bénh nhan gip céc triéu chimg tir nhe dén

trung binh khi dung liéu 1én t6i 640 mg (vi du: budn nén, budn ngy, dau bung). Céc bién ching

nghiém trong hon (vi du nhu co giét, bién chimg vé phdi hodc tim) da duoc quan sat théy trong céc

truémg hop cé ¥ ding qua lidu betahistin, dic biét 13 khi két hop véi céc thube qua lidu khic.

Xir tri:

Diéu trj qué lidu nén bao gdm cac bién phap hé trg tiéu chuén.

14. Diic tinh dwge lue hoc:

Nhém duoe 1y: Thude chdng chéng mit. Md ATC: NO7CAO1.

Co ché hoat dong cia betahistin chi dugc hiéu mot ph;in. C6 mét s6 gia thuyét hop ly duge hé trg

bai cde nghién ciru trén dong vat va dit liéu trén ngudi:

o Betahistin tdc dong 1én hé thng tiét histamin:
Betahistin hoat déng nhu mét chét chu vén thu thé histamin Hi mét phan va chit d6i khang thy
thé histamin Hs ciing ¢6 trong md thdn kinh va cé hoat tinh thy thé Ha khong déng ké.
Betahistin 1am ting su ludn chuyén va giai phong histamin béng cach ng#in chin cac thy thé Hs
tién synap va gdy ra sir diéu hoa ngugc cta thy thé Hs.

e Betahistin cé thé lam ting lru lrong mau dén ving bc tai cling nhu toan bd néo:
Thir nghiém duge ly & dong vit dé chi ra rfmg sur luu théng méu & cde vin mach mdu cua tai
trong dugc cai thién, c6 thé 13 do sy thu gidn cla céc co vong tién mao mach cia vi tudn hoan &
tai trong. Betahistin ciing dugc chimg minh Ia lam ting lvu lwong méu ndo & ngudi.

e Betahistin tao diéu kién bd dép tién dinh:
Betahistin déy nhanh qué trinh phuc hdi tién dinh sau phiu thut cit ddy than kinh mét bén &
déng vét, bing cach thic ddy va tao didu kién bu dép tién dinh trung tim; hiéu ing nay duoc
dic trung boi sy didu chinh ting téc d6 ludn chuyén v giai phéng histamin, duge thuc hién
théng qua sur dbi khéng cua thu thé Hs. O nguoi, thoi gian phyuc hdi sau phiu thuat cit diy thin
kinh tién dinh ciing giam khi diéu tri bing betahistin.

o Betahistin lam thay déi hoat déng ciia t& bao thén kinh trong nhén tién dinh:
Betahistin ciing dugc phat hién 1a ¢6 tdc dung e ché phu thugc lidu vao viée tao ra cac té bao
thén kinh ting d6t bién & nhan tién dinh bén va gira.

Céc dic tinh duge luc hoc duge chimg minh & déng vét c6 thé gép phan mang lai loi ich diéu trj

clia betahistin trén hé théng tién dinh. Hiéu qué cia betahistin dd dwgc thé hién trong cac nghién

ciru & bénh nhan bi chéng maét tién dinh va bi bénh Méniére dugc chimg minh bang su ci thién vé

mirc 6 nghiém trong va tin suat ciia cdc con chéng mit.

15. Dic tinh dwge djng hoc:

Hfip thu:

Betahistin ding dudng udng duoc hap thu dé dang va gﬁn nhu hoan toan tir tét ca cdc bd phén ctia

dudmg tiéu héa. Sau khi hip thu, thuéc dugc chuyén héa nhanh chéng va gan nhu hoan toan thanh
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axit 2-pyridylacetic. Nong dd betahistin trong huyét tuong rét thip. Do d6, céc phan tich dugc dong
hoc dua trén phép do 2-PAA trong huyét twong va nudc tiéu.

Khi &n no, nong d6 Cmax cia thudc s& thip hon so véi khi nhin d6i. Tuy nhién, sy hép thu toan
phén ciia betahistin twong duong trong ca hai trang thai no va déi, cho thiy luong thirc &n vao chi
lam chém qua trinh hap thu betahistin.

Phén bé:

Ty 18 betahistin duoc lién két véi protein huyét twong la dudi 5%.

Chuyén héa:

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

Sau khi udng betahistin, néng dg 2-PAA trong huyét tuong (va nude tiéu) dat t5i da sau khi uéng 1
gior va giam dén véi thoi gian ban thai khoang 3,5 gid.

Thai trir:

2-PAA duoc bai tiét d& dang qua nudc tiéu. Trong khoang lidu tir 8 dén 48 mg, khoang 85% liéu
ban dau dugc tim thy trong nuéc tiéu. Siyr bi tiét betahistin qua thén hodic phan khéng déng ké.

16. Quy cach dong goi:

Hop 1 thi nhém x 3 vi x 10 vién, hop 1 tii nhém x 6 vi x 10 vién, c6 kém hudng dén sir dung.

17. Diéu kién bido quén, han ding, tiéu chuin chét hrgng thude:

Diéu kién bdo quan: Noi khé, nhiét d khéng qua 30°C.

Han dimg: 36 thang ké tir ngay san xut.

Tiéu chudn chat lwgng: TCCS

18. Tén, dia chi ciia co' s& sin xuit thude:

CONG TY CO PHAN DUGC PHAM TRUNG UGNG I - PHARBACO A\
160 Tén Dirc Théing, phudng Hang Bot, quan Ddng Pa, thanh phd Ha Noi \o)
Pién thoai: 024-38454561(62); Fax: 024-38237460 2
Sén xudt tai: Thén Thach L3i, x& Thanh Xuan, huyén Séc Son, thinh phé Ha Néi >
0./

X/
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