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Ry Thubc ndy chi diing theo don thudc

Stebastin 20

Tén thude

Stebastin 20

Cdc dau hiéu lwu y va khuyén cdo khi ding thudc

B€ xa tam tay ré em

Boc kj huding dén siv dung tredc khi ding

Thanh phan cbng thire thude

Thanh phién hoat chit:

BRSNS TR

Thanh phén 14 duge:

Microcrystalline cellulose, mannitol, croscarmellose sodium, hydroxypropyl cellulose, poloxamer, colloidal anhydrous silica, magnesium
slearate, opadry 02F28644 white (hypromellose, titanium dioxide, macrogol),

Dang bao ché

Vi&n nén bao phim.

Vién nén tran, bao phim mau tré&ng, hai mat khum, mot mat khde vach, mot mat khac “20".

VIEn cd thé bé doi.

Chi dinh

Stebastin duwgc chi dinh 08 diBu 1 triéu chiing cla:

Viém mai di ing ndng (theo mua va quanh nam) ¢4 hodc khdng <6 viém kétmac d| tng.

May day.

Céch diung, liéu ding

Cdch ding

Stebastin c6 thé ung cing hodc khéng cing vol thike &n. Nén nudt nguyén vién, khdng nén nhal.

Liéu ding

Viem mai oi img

Ngudn 16m va wé em trén 12 tudi

10 mg x 1 lan/ngdy. Co the @ng li&u [8n 20 mg x 1 lan/ngay d6i véi triéu chimg nadng hodc vigm mai d tng BEu nam.

May day

Ngun Ion trén 18 1ubi

10 mg % 1 lAn/ngay.

Hién tai, chua co di¥ lléu 1&m sang v& hiéu qua digu tri may day cho bénh nhan didl 18 wdi.

Bdi tweng déc biét

Bénh nhan suy thén

Khong can hiéu chinh liéu d6i vai b&nh nhan suy than.

Beénh nhan suy gan

Khéng cén chinh liéu & bénh nhin suy gan nhe dén trung binh.

Chura co kinh nghigém vé viéc diéu tri kéu 16n hon 10 mg & bénh nhan suy gan néng. Vi vay khong nén ding liéu lvn hon 10 mg & nhirng bénh
nhan nay.

Ngurdi ceo wol

Khong cén diu chinh li2u ddi véi bénh nhan cao tubi.

Thot gian diéu trj

Bac sT 1a ngudi 5 quyét dinh n&n sl dung thudc trong thai gian bao lau,

i wai viém mi di tng, o kinh nghiém |&m sang cho viéc s dung 1&n dén 1 ndm va ddi vii may day v6 cdn lén 1] 3 thang.

Chéng chi dinh

Qua man wi c4c thanh phan cua thube.

Cénh bdo va than trong khi ding thudc

Than trong khi sir dung ebastine cho nhiing bénh nhén dang sir dung cac thude khang nam loai imidazole (nhu ketoconazole va itraconazole)
ho#c khang sinh nhom macrolide (nhu erythromycin) hodc thufic khéng lao nhu rifampicin vi cé sy tuong tac duoe déng hoc.

Khong nén s dung ebastine dé diéu tri may day é& thanh thidu nién dudi 18 twdi vi kinh nghiém cdn han ché va khéng cé kinh nghiém o ré
em dudi 12 tudi.

Khdng nén sir dung ebastine dé digu tri viém moi di (ng (theo mia hoac guanh ndm) co hofic khang o6 viém kit mac dj ('ng cho tré em dudi
12 tudi do kinh nghiém con han ché.

Than trong kni st dung ebastine cho b&nh nhan suy gan nang.

Thén trong khi sir dung ebastine cho b&nh nhan dugc biét |a ha kali méu

Thufic ndy ¢6 chira dudi 1 mmol (23 mg) natri trong mdi vién, vé co ban duge xem nhu "khéng chira natri”.

Sir dung thufic cho phu nit cé thai va cho con bi

Phy ni¥ cd thai

DU li€u con han ché v& vige sir dung ebastine & phu nir mang thai. Cac nghién ciru trén dong vat khong cho thdy tdc hai lruc Lidp hay gidn
tiép vé dbc tinh sinh san. Nhu mit bién phap phong ngira, nén tranh sir dung ebastine trong thai gian thai k.

Phy ni¥ cho con b

Chura biél ebastine c6 bai tiét vao sta me hay khéng. Ebastine va ché&t chuy8n npa cd hoat tinh cla nd, carebasting, co 1y 18 lién k&t wi
protein cao (> 97%), cho thay khong cé sy bai 18t cha thude vao sira me. Nnwr mot bigén phédp phong ngira, nén tranh sir dung ebastine trong
thivi ki cho con bi.

Khd néing sinh sdn

Chura ¢ di liéu cia ebastine vé kha néng sinh san.

Anh huéng clia thudc 1én kha nang lai xe, van hanh may méc

Chirc néng tam thian van dong da duge nghién ciu rdng rai & ngudi nhung chuwa cf tac dong nao duoc guan sat théy, & 1iBu digu trj khuyén
cdo, ebastine khéng gay &nh hutng dén kha nang |ai xe hodc van hanh may mac.

Tuy nhién, & nhimg ngudi nhay cam cd phan Gng bt thurdng véi ebastine, cd thé xay ra bun ngl hoZc chéng mat, khuyén cao nén kiém tra
déap Ung cua tirng bénh nhin trude khi l&i xe hodc van hanh may méc.
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14.

Twerng tac, twong ky cla thube

Twong tdc cua thude

Cac nghién clru v& tuong t&c gitra ebastine va ketoconazole, iraconazole hodc erythromyein (cac hoat chét dugc bist lam kég dai khodng
QTc) dé cho thay twong tac lam téng ndng do ebastine trang huyét twrong va tang (& moc thdp hon) nding dd carebastine trong huyét wong,
Tuy nhién, viéc @ng ndng dd carebastine trong huyét twrong khéng tao ra bat ky k& qua trong tac duoc ke hoe ¢6 ¥ nghia lam sang nao. Ba
quan sét thay khoang QTc kéo dai chl khodng 10 mili gidy so vl khi ding ketoconazole hodc erythromycin don déc. Tuy nhién, cin than
trong khi ké don ebastine cho nhimmg bénh nhan dang duoc digu uf bAng thubc chdng nadm loai imidazole, nhu ketoconazole va itraconazale,
hoac khdng sinh nhém macrolide nhu erythromycin.

4 guan sat thay twong tac dugc dong hoc khi diung ebastine dong thot voi rifampicin. Teong tac lam gidm ndng do ebastine trong huyét
twrong va lam giam tac dyng khéng histamine.

Khéng co terong tac nae duoc ghi nhan gitra ebastine voi theophylline, warfarin, cimetidine, diazepam va rugu.

Khi ding dong théi voi thire &n, nBng 4o carebastine (chat chuyén hoa cd hoat tinh chinh coa ebasting) trong huyét wong t#ng tir 1,5 dén 2,0
lan, AUC tang, Tmax gilr nguyén. Tuy nhién tac dung [Am sang cla thudc khong thay déi.

Twong ky ctra thubc

Do khang c6 cac nghién ciru vé tinh trong ky cia thube, kndng tron 18n thude nay wai cac thudic khac.

Téc dung khéng mong mudn cia thuéc

Trong mét phén tich Wng hop cac nghién ciu lam sang c6 d6i chirng véi gia duoe & 5708 bénh nhan duoc didu ir| bing ebastine, cdc e
dung khéng mong mudn dugc béo cao thudng xuyén nhaét (& khé miéng va bubn ngl. Céc tac dung khbng mong mudn lién quan dén thuic
trong cac thir nghiém 1am sang & tré em (n = 460) clng tuong ty nhu d& thay & ngudi lon.

Dudi day liét ké céc tac dung khéng mong mubn dvoc bao céo trong cac thir nghigm 1am sang va sau khi dua thubic ra thi rwéng theo nhém
CO gquan va quy wéc rat thubng gap (= U10), thudng gap (= 1100 dén < 1/10), it gép (= 1/1000 dén < 1/100), hiém gap
{2 1/10.000 dén < 1/1000), rat hi€m gdp (< 1/10.000) va chua rd tan sudl (khong thé wéc tinh tir céc div liéu cb san).

HE mién dich

Hiém gdp: Phan (mg gua mén (nhy sdc phan vé va phi),

Chuyén hda va dinh dwdmg

Chwa rd tdn sudt: Tang them &n.

Tam than

Higm gdp: Lo ang, mat ngl.

HE thén kinh

Rat thudng gédp. Pau dau,

Thuomg gdp: Budn ngu.

Hiém gap. Chiéng mat, gidm cam gidc.

Tim

Higm gdp: Banh Irding ngue, nhip tim nhanh.

Tiéu hda

Thutmg gap: Kha miéng.

Higm gép: Non, dau bung, budn ndn, ching kha téu.

Gan mét

Higm gdp: Viém gan, & mat, bdt thucrng cac xét nghiém chive né@ng gan (téng transaminase, gama-GT, phosphatase kiém wa bilirubin).

Da va mé duwdi da

HiEm gap: May day, phat ban da, wém da.

HE sinh sdn va vd

Higém gdp: Bau bung kinh.

Toan thén va tai ché ding thuéc

Hiém gap: Phu, suy nhugee,

Khéc

Chua rd tn sudt: Tang can.

Qua liBu va cach xir tri

Trong cac nghién ctku khi st dyung li@u cao ebastine, khong co déu higu hodc riéu chiing qua liéu dang ké nao vB mét IAm sang dugc quan sat &
lidu Ién gén 100 mg x 1 lanigay. Chua ob thude gidi oc dac hiéu cho ebastine, Trong trudmg hop qua liBu, can theo doi cac dédu higu sinh tan
bao gbm dién tam db va danh gia khoang QT trong it nhat 24 gid, diBu tr tiéu chdéng va ria da day.

Bic tinh dwoc lwe hoc

NEom duoe e Thubc khdng histamine khac ddng toan than.

M3 ATC: ROBAX22Z,

Tién ldm sang

Trong cac nghién céu fn vitro va in wivo, ebastine cho thay &l luc cao vai thy thé H1, tac dung (e ché xuét hién nhanh chéng va chon loc
trong thivi gian dai.

Sy suy gidm chirc nang trung t&m khdng dang k&, nguy co xudt hién tac dung khang cholinergic thdp, nhung khdng thé loal trir hodn toan
dua trén cac nghién el hign cd,

Sau khl ufing, ca ebastine va chat chuyén hda cb hoat tinh cia nd déu khing vuot qua duge hing rao mau ndo, Bac diém nay phi hop vai
mirc d) an thdn thap duoc quan sat thay trong céc két qua thi nghiém nghién ciu téc dyng cda ebastine ddi vii hé than kinh trung vong.

D liéu i vitro va in vivo chirng minh rdng ebastine 14 mot chat ddi khdng manh, tac dung kéo dai va cd tinh chon loc cao déi voi thu 1hé
histamine H1, khéng cd tAc dung phu trén hé than kinh trung wong va khdng oo tac dung khéang cholinergic.

Lam sang

Cac thir nghiém cho théy téc dung khang histamine bat Gau tix 1 it sau khi ding va kéo dal hon 48 gidr. Khi ngirng digu tr bAng ebastine
sau 5 ngay, téc dyng khang histamine ciia né vin con trong hon 72 gie. TAc dung nay duoc phan anh qua ndng 46 trong huyét tuang cia
chét chuyén hda cé hoat tinh clia nd la carebastine.

Sau khi ding 1ap lai, sur (e ché cac thy thé ngoai bign vn & méc khong dai, khdng gay mién dich nhanh. Nhirng két qua nay cho thay réng &
liBu [t nhdt 10 mg, ebastine tao ra si tc ché nhanh chdng, manh m& va |au dai d6i vai cac thy the histamine H1 ngoai bién, che phép ding
thudic mal ngay mot 1an.

Téac dung an than dugc nghién ciu bang cach si dung dién ndo dbd duoc 1y, dénh gid nhan thike, danh gid khd ndng didu khidn c4c chuyén
ddng cha tay phoi hop vii mat nhin va danh gid chi quan, Khong cé sir gia ting dang k& tac dung an than & ligu digu 1] khuyén céo. Nhimg
ket qua nay phu hop vii két qua thu duoc rong céac nghién cou [am sang mo doi: ty 18 tAc dung an than cia ebastine wong duong wai gid
duoc.
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Tdc dung trén fim mach cla ebastine d& dugc nghién clru trong cac thir nghiém lam sang. Sau khl ding & liBu khuyén céo, khong thay kéo
dal kholng QT. Vai liBu 1ap lal 1&n t&i 100 mg mdi ngay hodc 500 mg dudi dang lieu duy nhat, nhjp tim Eng nhe vai nhip mdi phit ddn d&n rot
ngdn khoang QT, twy nhién, knong co tac dung dang k& trén khodng QT higu chinh theo nhjp tm [QTc).
Ebastine c6 thé Iam gidm trigu chung & cé&c loai may day khac cling nhu & may day v6 cdn man tinh do mél quan hé gilva si¥ gidl phong
histamine va 14t cA cac loai may day. Biéu nay dugc xac nhan wong cac khuyén nghj hwéng dan diBu tri lam sang, liBu khuyBn céo 18n 161
40 mg, gép 4 lan litu duoc phé duyét cho bénh may day.
15. Péc tinh dwere dong hoc
Ebastine duge hdp thu nhanh chdng sau khi ung va qua trinh chuyén I&n dau qua gan va rudt rit dang ké. No gan nhw duoc chuyén hoa
hoan todn thanh chat chuyén hoa acid o hoat tinh duge Iy, carebastne. Thii gian ban thal cla chal chuyén hoa acid 12 Ly 15 dén 18 gioy, vai
sir bal tiét qua nurde tiéu 1a 66%, chil y8u dudi dang chat chuyén hda lién hop.
Sau khi ubng mat ligu duy nhdt 10 mg, nong 6o dinh trong huyét twong dat duoe sau 2,6 dén 4 gid, vin nbng db dao ddng 1r 80 dén
100 ng/ml. Khi ding [ap lai ebastine véi liéu duy nhadt 10 mg x 1 [an/ngay, trang thai dn dinh dat duec sau 3-5 ngdy, vai ndng di dinh trong
huyé&t wong dao déng tir 130 d&n 160 ng/ml.
Sau khi ufing 20 mg ebastine, nbng dé dinh trong huyét tvong dat duoc tir 1 dén 3 gior vai gid tri trung binh 14 2,8 ng/ml. Gia i dinh trung
binh ela chét chuyén héa carebastine 1a 157 ng/ml.
Khi st dung 20 mg ebastine, ndng da trong huyBt trong €ao hon so vai st dung 2 x 10 mg ebastine. BAac biét, gid trj Cmax (khoang tin cay
90%: 107,.3 - 132,5) vuol qué gidi han thwdng dugc xéc dinh vé twong duong sinh hoc.
Ebastine va carebastine lign k&t manh vdi protein huyét twong, voi ty 1€ lign k&t 1on hon 97%.
Cac nghién clru In vitro trén microsome gan ngudi cho thiy ebastine duoc chuygn hoa chi yéu thanh carebastine gua cytochrome CYPIA4.
Khi diing @dng thiri ebastine woi ketoconazole hode erythromycin (d8u |a chét bc ché CYP450-3A4) dd quan sét thdy tinh trang 1ng ebastine
va carebastine trong huyét wrong.
N / I A
Cac thang s6 duge dang hoc khang khac biét co ¥ nghia thing k& so vii cac gid tri dwoe ghi nhan & ngudi tré i, _.;:‘
Suy than vé gan %
& nhirng bénh nhan suy than nhe, trung binh hoac ndng dugc didgu trj vai lidu 20 mg/ngay, & nhimg bénh nhan suy gan nhe dén tru\h 1
dugc diBu trj voi lidu 20 mg/ngdy hoac & nhing bénh nhin bi suy gan nang dwoc didu tri bang lidu 10 mgingay; ndng do ebas| e
carebastine gidra ngdy 1 va ngay 5 twong w nhuw ndng 49 & nhimg nguod tinh nguyén khée manh. Do do, dic tinh dwge déng hac ¢
ebastine v chdt chuyén héa cla nd khong thay déi ddng k& & nhimg bénh nhan bi suy than ho3c suy gan & cdc muc df khac nhau q}_.f'?;'
16. Quy cach déng goi X "3:‘
Hop 3 vi x 10 vién, By
HEp 6 v X 10 vién. :
Hop 10 vi x 10 wén.
s Iy Biéu kién bao quan, han ding, tiéu chudn chét lwong cua thudc
17.1.  Biéu kién bdo guan
Bao quan trong bao bi kin, noi kho. Mhiét df khong qua 30°C.
17.2.  Han ding R
24 thang k& tiy ngay san xXudt, =]
17.3.  Tiéu chudn chét lwong g
TCCS.
18. Tén, dia chi clia cor sé& san xudt thuéc
Céing ty TNHH LD Stellapharm - Chi nhanh 1
e S8 40 dai 16 Tw Do, KCN Viét Nam - Singapore,
F. An Phad, Tp. Thudn An, T, Binh Duong, Vigt Nam
STELLA BT: (+84 274) 3767 470 Fax: (+B4 274) 3767 469

Nguyén Ngoc Liéu
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