Serc® 8 mg vién nén

8 mg betahistine dihydrochloride

a Abbott

Poc ky hrémg din sir dung trude khi dimg,
Hiy giit t& hudng din. Ban c6 thé can ding lai
khicgiﬂﬁét.Néubmcénhﬁngthicmﬁckhﬂng
duge gidi ddp trong t& hudmg din nay, xin hoi
¥ kién béc si hofic dwrgc si cla ban, Thude chi
ding theo don ctia béc sy. Thudc niy chi ké don
riéng cho ban. Khéng nén chuyén don nay cho
ngudi khéc, ngay ca khi ho cé triéu chimg gidng
ban, béi vi viéc 46 ¢6 thé lam hai ho.

Serc 8 mg 14 vién nén tron, det, mau tréng, xién

gbe. Vién nén dugce khic s6 256 & mit mat, Vién

nén niy duge ding didng udbng va co chira 8 mg

betahistine dihydrochloride.
- % A

a Cre Nn_phan Knong pnal ta thuoc):
cellulose vi tinh the, itol (E421), acid citric
monohydrate, silica khan dang keo va bt tale.

CHI PINH

Hoi chimg Méniére dugc xic dinh theo cdc trig¢u

chimg chi yéu sau day: .

* Chong mit (hoa mit chong mit kém buon
ndn/ndn) .

« Nghe kho hogic mét thinh gisc

U tai (cim nhén 4m thanh bén trong tai khong
&0 tuong img so vioi 4m bén ngodi (vi dy rung
vang))

Pidu trj trigu chimg chéng mit tién dinh (cam

théy chéng mit, thudmg kém theo budn nén va /

hodc nén, thim chi ngay khi dimg yén)

LIEU LUQGNG VA CACH DUNG

Luén ludn sir dyng Serc diing nhwr bic s§ da
ké don, néu c6 gi thiic mdc, xin héi y kién béc
s¥ hode drge s§.

Néu ban quén ding thudc, xin dimg ding gip
d6i liéu dé bu vio lidu da quén, néu cin thém
théng tin, xin hoi ¥ kién béc sy hoic dugc s§.

Liéu cho ngl.rgri 16;1 12 mbi ngay 24-48 mg, du
chia 1am nhiéu lin ubng trong ngdy. Méi lan
uong 1-2 vién, ngdy ding 3 lan.

Liéu khoi ddu 13 8mg- 16mg x 3 lan/ngay.

Béc s§ s& didu chinh lidu tuy thuge dsp img cia
tirng bénh nhan véi thude.

Céc trigu chimmg s& dugce cai thién sau 2 tuén
diing thudc, két qua t6t nhit c6 khi chi dat dugc
$au vai thing, C4 nhimg chi dinh 12 didu trf ngay
tir khi khéi ddu méc bénh s& phong ngira duge
sirtién trién ciia bénh va /hojic ngin sy mét thinh

. gidc trong céc pha t6i chim cia bénh.

https://trungtamthuoc.com/

Véi tré em

Serc khong duge khuyén cdo ding cho tré em
dudi 18 tubi vi chua co du dir ligu ve d§ an toan
va higu lyc,

. Ngwdi

gid
Miic dii ¢6 nhimg dit liéu han ché tir cic nghién
clru ldm sing trén nhém bénh nhén nay, céc kinh
nghiém hiu marketing mé& rdng cho thay ring
viée diéu chinh lidu & d6i tirgng bénh nhin nay
14 khéng cén thiét

Suy thdn va/hodc suy gan

Khong ¢6 nhimg nghién ctru ldm sang cu thé trén
nhém bénh nhin nay, nhung theo kinh nghi¢m
hau marketing thi viéc diéu chinh liéu duomg
nhur khéng cén thiét,

CHONG CHIi PINH

Khong ding Serc néu bj dj img (qua mén cam
v&i hoat chat hay véi bat ky ta dwge ndo ciia che
phim hoic néu bj u tuyén thugng thin duge biét
nhu u té bio wa crom.

CANH BAO VA THAN TRONG PAC BIET
KHI SU DUNG

Néu ban bj hen phé quén hoiic ¢6 tién sir loét da ——
day (dudmng tiéu hba), bic s§ s& phai theo dbi ban =
cén than khi ding thudc nay.

TUONG TAC THUOC )
Chua ¢6 nghién ciru twong téc trén ¢o thé sbng =——
(in vivo) duage tién hanh. Cac dir liéu duge dya e
trén co s& phong thi nghiém (in vitrg) khong ==
nhin thiy c6 e ché cdc enzyme cytochrom
P450 trén co thé sdng.

Néu ban dang ding thuc {rc ché monoamine-
oxidase (MAOIs, ké ca MAO kiéu phy B (vi

dy. selegiline)), thudc ma dugc ding dé didu tri

nim cam ho@ic bénh Parkinson, ban nén thong

béo cho béc s§ vi c4c thubc ndy c6 thé 1am ting

tac dung cia Serc.

Betahistine co cAu tmic fiong tiy nhar histamine,
twong tic thubc giita betahistine va khing
histamine ¢6 thé anh hudmg dén hifu qua cia

mdt trong sé cac thudc niy. Hay thong béo cho

bac s néu ban dang ding khéng histamine tnréc

khi dimg Serc.

Xin thong bdo cho bic s§ hodic duge s§ né‘u
ban dang ding hodc méi ding cic thuoc
khic, ké ci cdc thubc khong ké don

Kg] MANG THAI VA THOI KY CHO CON
B
Xin ¥ kién béc sy hofic dugc s§ trude khi ban

£

diing thudc trong théi ki mang thai.
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Mang thai

Chua c6 dif ligu diy di lién quan dén vige st
dung Serc & ngudi mang thai. Nhitng nghién ciru
trén sic vét cling chua dugc diy dit dé cho biét
tic dung cia thude khi mang thai, hodc véi sy
phat trién phoi/ thai, vdi sir sinh dé va sy phat
trién ciia tré so sinh. V& mit nay, chua rd tiém
ning gy nguy co cho phéi thai va tré mai sinh.
KhénégnéndﬁpgSerc trong thai ki, truée khi béc
sy thay thit can.

Thai ki cho con bi

Chura 16 sy bai tiét cia betahistine qua sita me.
Chua c6 nhitng nghién ciru trén stc vt vé sy bai
tiét ciia betahistine qua sita. Khuyén céo khong
nén ding thudc niy trong sudt thér ky cho con

bi.

Dé biét thém théng tin, hidy héi bac s§ vé tim
quan trong cla thudc déi véi ban, ]?i ich cia
viéc bl sita me va nguy co tiém 4n d6i véi tré.

ANH HUGNG TO1 KHA NANG LAIXE VA
VAN HANH MAY MOC

Betahistine dugc chi dinh vdi Morbus Meniere
(bénh Meniere) va chong mit. Ca hai bénh nay
6 thé gay tic dung tiéu cyrc lén kha ning 14i xe
vi vin hanh miy méc. Trong cic nghién ciru ldm
sang duge thiét ké dic biét dé diéu tra kha ning
l4i xe va vin hianh miy méc, betahistine khéng
giy anh hudmg hodc anh hudmg khing dang keé.
TAC DUNG KHONG MONG MUON

Ciing nhu véi moi thudic, Sere cb thé c6 tic dung
phy. Néu ban giip téc dung phy nao khong ghi
rd trong huéng din nay hojic c6 giip tic dyng
phy trér nén nghidm trong, xin théng bdo cho
biéc 5§ hodic duge sy,

Cic tic dung khéng mong mudn sau dugc
nghién ciru v6i céc tin suit dugc chi dinh trén
nhitng bénh nhin dugc diéu tri véi Serc trong
céc thir nghiém 1am sang c6 kiém soét gid dugc:
thuwong gap (tir 1 dén 10 trudng hop trong 100
bénh nhin duge diéu tri)

£ =a

Thuomg gdp: ndn va khé tiéu (chimg kho tigu
hoa)

Thuomg gdp: dau diu

Bb sung véo céc sir kién da dwgce béo cdo trong
céc thir nghiém l4m sdng, céc tic dung khéng
mong mudn sau dugc béo cdo mdt cich tu
nguyén trong qué trinh sir dung hiu marketi
v trong cdc tai liéu cy thé. Tén suft khong th
duge udc tinh tir cdc dir lidu san cb va do vy
dugce xép loai 13 “khong biét”.

Réi 1@ hg ;miég dich

Dj img (mén cm) bao gdm céc phan img dj img

nghiém trong (qua mén) c6 thé gay kho thé, sung
y viing mét va co, hoa mat chéng mat.

A .

Pau da dﬁg nhe (vi du: non, dau da day-ruét,
sumg va phong dp bét thuomg). Nhimg tic dung
ndy thudmg mit di khi ung thudc trong biva in
hoiic gidm lidu.

Riloandayamomydudida

Trong mét 6 trrdng hop rat hiém, c6 gép nhimg
phan {img qui min cam & da dic biét khoi phat
stmg ddt ngdt (phu thén kinh) & cb hojc tay
chin, may day, phét ban va ngira.

QUA LIEU

Trigu chiing qué liéu . )
C6 gap mot b it trromg hop qué lidu. Mot sb
bénh nhén gip cic trigu chimg tlr nhe tdi trung
binh nhur budn nén, budn ngu v dau bung khi
ubng céc lidu t&i 640 meg. Nhimg bién chimg
nghiém gon%hdn bao gdm co giat va cic bién
chimg vé phdi va tim c6 gip trong cdc truimg
hop udng lidu c6 chi ¥ khi dllng phéi hop
vai cac thuoe khac ciing ding qua licu.
%'léu 1ri qua liéu i A

éng co thudc giai doc dic hidu. Pidu trj qua
lidu bao gém céc bién phép hd trg chufin.

DUQC LUC HQC _

Nhém duge didu tri: Sén phim chéng chéng
mit.

M3 ta chi tiét dudi diy cho théy hoat chét chinh
clia Serc hoat dong nhir thé nao. Hiy héi bac sy
néu can them 1&i giai thich,

Méi chi duge hiéu mot phén vé co ché tac dung
méi cia betahistine

C6 mét s6 gi thuyét hop 1y 43 dugce xéc nhén
béng cdc nghién ciru trén djng vit va' dit lidu
& ngudi:

- e Lol

[SLITLE: Lol il .l-.'-.l‘
Betahistine d6ng c4 hai vai trd nhu

mét phin

d6i khéng & thy thé histamine H, ciing nhur
d6i khang & thy thé histamine H; &.m0 thén
kinh vi ¢6 hoat tinh khéng déng ké
H,. ] )
Betahistine 1am ting chuyén héa va tiét
histamin nh¢r phong bé cac thu thé H; tién
syndp va gdy cam img sy diéu hoa ngugc clia

thy thé

&n viing Oc tai ciing nhur dén tod ho:
Thi nghiém duge 1y trén stic vit cho thay cé
ci thién tuan hoin mau & van mach cla tai
trong, ¢6 thé do 1am gidn co véng tnrdc mao
mach ctia vi tuin hoan tai trong.
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Betahistine ciing duge cho thﬁy ting tuéin
hodn méu ndo & ngudi.

& E ]. . lE lﬁ IE ! 0y ii I .E
dinh; .
Betahistine thic ddy sy hdi phuc cia tién
dinh sau khi phiu thuat thén kinh mjt bén &
dgng vit, nho ldm dé dang va ting tién sy bl

chinh tién dinh trung vong. Téc dung ndy c6
dic diém 1a diéu hoa sy chuyén hoa va tiét
histamine qua trung gian ciia sy d6i khang &
thy thé H, (3' ngudd, théi gian hoi phuc sau
phéu thuét ct diy than kinh ciling giam khi
dugc didu trj v&i betahistine. Y

Betahistine ciing c6 tic dyng tic ché phu
* thude liéu lugng 1én dudi gai cia noron &
nhéin bén va nhén giita cia tién dinh.

Nhimg tinh chét dugc luc hoc da duge chimg
minh & dgng vat c6 thé déng gop vao lgi fch diéu
trj clia betahistine trong hé tién dinh.

Hiéu qué ciia betahistine di duge cho thiy trong
c4c nghién ciru & bénh nhan b chong mjt tién
dinh va bénh Méniére va d dugc chimg minh
béng viéc céi thién tinh trang bénh va tin sudt
cic con chong mat.

DUQC PONG HQC
M t chi tiét dudi day cho thiy qué trinh chuyén
hoéa cia thinh phin hoat chét cha Serc trong co
thé nhw thé ndo. Hay hoi bac s§ néu cin thém
1&ri gidi thich.

£

Khi uong, Betahistine hép thu manh va hiu nhu
hoan toan qua tit ca cdc doan clia ing tiéu héa.
Sau khi hfip thu, thubc ndy s& chuyén héa nhanh
va hiu nhir hoén toan dé cho 2-pyridylacetic acid
mét hoat tinh duge 1y. Nong d9 betahistine trong
huyét tuong rat thap.

Vi vay, moi phén tich duge ding hoc déu dya
v%o;_do lutmg 2-PAA trong huyét twomg va nuée
ti

Khi in no, théy C, ciia thubc s& I.hép hon so
v6i khi nhin déi. Tuy nhién, hip thu hoin toan
‘cig betahistine la hzong dirong dudi ca hai trang
thai no d61, cho thay thirc dn chi lam chim sy
hép thu ciia betahistine.

PE% trim betahistine duge lién két véi protein
huyét tuong mau dudi 5%.

Sau khi b%% thu, betahistine dugc chuyén héa

nhanh chéng va hiu nhu hoan toin thinh 2-PAA
(khong c6 hoat tinh dugc 1y).

Sau khi ung betahistine, ndng d6 2-PAA trong
hl._lyét twong (va mrde ticu) dat toi da sau khi
udng 1 gidr va gidm médt nira sau khodng 3.5 gidr.

Cﬁt 2-PAA dio thii nhanh qua nuéc tiéu.
Vi céc liéu trong khoang giita 8 va 48 mg, co
khoang 85% lidu d4u tign duoc tai thu lai nudce
tiéu, Sy ddo thai cia chit me betahistine qua
thén hodc qua phén it c6 ¥ nghia.

Cic téc o thu hdi 1a hang dinh khi cho uéng
trong ving 8-48 mg, chimg t6 dugc ding hoc

-cha betahistine 1a tuyén tinh va cho thay con

dudmg chuyén hoa la khéng bdo hoa.

TUONG KY
Khéng c6

HAN SU' DUNG VA DIEU KIEN BAO
QUAN ;

3 niim k& tir ngay san xudt.
Khéng bao quéan & nhiét d§ trén 30°C
Bio quin nguyén bao b, dé tranh 4nh séing.

Khéng ding thubc qud han sir dung ghi trén hip
thudc.

Pé thubc xa thm v6i va thm nhin cia tré em.

DPONG GOI
M3i hop chira 4 vi x 25 vién nén
Vi lam bang PVC/PVDC va 14 nhom,

THONG TIN THEM

San phdm ndo khéng ding hodic vét lidu thira cin
dugc tiéu huy theo doi héi clia co sd. .
Théng tin trong t& huéng din ndy con han ché.
Dé c6 thém théng tin, Xin hoi bac sy hodic duge
57.
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