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10 HUONG DAN SU DUNG THUOC

Rx-Thuéc ban theo dom
Betahistin 24
THANH PHAN
Betahistin dihydroclorid 24 mg
Té duge vira di 1 vién

(Silic dioxyd keo, cellulose vi tinh thé 102, acid citric khan, Crospovidon type B, manitol,
tale, magnesi stearaf),
DANG BAO CHE
Vién nén.
DUQgC LYC
Co ché tic dung
Co ché tic dung ciia betahistin chua duge biét rd. Mot s& gia thuyét hop 1¥ dua trén che
nghién ciru trén ding vit va céic dir liéu cha con ngudi nhur sau:
Betahistin anh h n he histaminergic:
Betahistin vira dong vai tré I3 chdt chil vin m$t phén thy thé H, vira dong vai trd 1 chét dbi
khiing thy theé H; trong mé than kinh. Ngodi ra, betahistin ¢on chi viin thu thé H; véu,
Betahistin ting lugng histamin va ting phéng thich histamin bing céch i che thy thé H;
trrée synap va gidm tong hop thu thé H; béi tuyén yén.
Betahistin ¢6 thé lam tang lwu lugng méu dén cac ving éc tai cling nhu toan bd niio:
Thir nghiém duge Iy & ddng vit da chi ra ring su liru thong mau trong cac mach mau ciia tai
trong dugc cdi thién, ¢ thé do cic co vong 1ién mao mach cia tai trong gidn ra.
Betahistin cling ldm ting luu lugng méu niio & ngudi,
Betahistin tao diéu kién phuc hoi tién dinh;
O dgng vit, betahistin tang toc d phyc hoi tién dinh sau khi cit mét bén ddy than kinh, bing
céch thie ddy va tao diéu kién phuc hdi tién dinh trung wong; higu img nay duoe dic trung
b sir ting lugng histamin va ting phong thich histamin, théng qua ddi khang thy thé H;.
O ngudi, thii gian phuc hbi sau khi cit diy thin kinh tién dinh ciing giam khi diéu trj bing
betahistin.
Betahistin léom thay d6i st béin noron thdn kinh trong nhan tién dinh:
Betahistin ciing ¢6 tac dung trc ché phy thude liéu trén nhém noron chinh & nhin bén va nhin
giita tién dinh. )
Tinh chét duge lyc cla betahistin ¢6 ich trong diéu trj bénh tién dinh, Piéu nay da duge
chimg minh trén dong vit. Céc nghién ciru & bénh nhén chéng mit tién dinh va bénh Ménitre
cho Ih:iy betahistin ¢6 tdc dung gidm 4 niing. tan suit clia ¢dc con chong mat.

DUQIC PONG HQC

Hep thu

Betahistin dugc hdp thu nhanh va hiu nhut hodn todn tir dung tiéu héa. Sau khi hdp thu,
thude nhanh chéng chuyén héa gin nhu hoan toan thanh acid 2-pyridylacetic (2-PAA). Nong
d6 betahistin huyét tuong rdt thap. Vi vy, phén tich djng hoc dira trén néirizg d§ cia acid 2-
pyridylacetic trong huyét twemg va nude tiéu. Thire &n chi lam chim sy hdp thu betahistin,
tong lugng hip thu cia thude khdng bj dnh huéng.

Phdn bé _

Lién két v6i protein ~ huyét tuong thiip hon 5%.

Chuyén héa > .

Sau khi hip thu, betahistin nhanh chong chuyén héa gin nhr hodn toan thanh acid 2-
pyridylacetic (chét chuyén hoa khong c6 hoat tinh). )

Sau khi udng betahistin, nbng 43 huyét twong (va nudc tiéu) cia 2-PAA dat nong dé dinh sau
khodng 1 gidr. Nira di thai trir ctia 2-PAA la khoang 3,5 gidr.
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Thai trie

Acid 2-pyridylacetic duogc bai tiét d& dang qua nuée tiéu. Lidu tir 8 — 48 mg, khodng 85% liéu
uong duge tim th&g trong nudre tiéu. Thai tnr qua thin va phin cta betahistin 1a dudmg thai
trir ¢6 vai trd thir yéu.

D tuyén tinh

Ty 1§ thu héi khong ddi trong khodng liéu udng 8 - 48 mg cho thiy duge dong hoc cua
betahistin 14 tuyén tinh. Piéu ngay cho thiy rﬁ.ng con dudmg chuyén hoa la khong doi.

CHI PINH PIEU TRI

- Diéu trj h§i chimg Méniére da duge xdc dinh béi ba triéu chimg co ban sau diy:
+ Chéng mat (kém theo budn ndn/nén).
+ Suy giam thinh gidc (ndng tai).
+ U tai.

- Diéu trf triéu chitng chéng mit do nguyén nhén tién dinh.

LIEU LUONG VA CACH DUNG

Thube nay chi ding theo suw ké don ciia bic s
Cédch dimg: Thude ding dudmg ubng. Nén udng thude trong bira 4n.
Liéu lupng:
Ngwoi lom:
- Liéu ban diu""; 8 — 16 mg/lan x 3 lan/ngay.
- Liéu duy tri: Théng thuéng trong khoang 24 — 48 mg mdi ngay. Liéu hang ngay khong nén
vugt qui 48 mg, Liéu lugng nén duge didu chinh tiy theo dép (mg clia mn’:’n[ nguoi.
Su cai thién déi khi chi nhin thiay sau vai tudn diéu tri. Hiu qua tot nhat dat duge sau vai
thang. Viéc chi dinh didu trj ngay khi vira phat bénh ngin chan dugc su phat trién cta bénh
va/hodc ngan chan sy mét thinh lye & giai doan sau ciia bénh.
Ngwai suy than, suy gan: Chua c6 thir nghiém 1am sang & ngudi suy than, suy gan, nhung
theo Kinh nghi¢m sir dung thuoc thi khong cén diéu chinh lidu @ ngudi suy thin, suy gan.
Ngudi eao tudi: Chua ¢6 thir nghigm lam sang & ngudi cao tudi, nhung theo kinh nghi¢m sir
dung thude thi khong cin diéu chinh liéu & nguéi cao tudi.
Tré em: Hiéu qua va an toan cua thubc & tré em va thanh thiéu nién chua dugc thiét lip, nén
khéng ding thudc cho bénh nhén duéi 18 tudi. . _
*Liru - Béc st nén chon thube khde c6 ham lugng phit hgp véi lieu ban dan.

CHONG CHI PINH _ ‘
- Qué mén véi betahistin hodc bat cir thanh phén nao cta thube.
- Bénh nhén bi u té bio wa crom.
CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU DUNG
- Cén thin trong khi diéu trj cho bénh nhan loét da day t4 trang hodc c6 tién sir loét da day ta
trang vi b¢nh nhan sir dung betahistin thudmg bj kho tiéu. )
- Theo ddi ¢iin thian khi sit dung betahistin cho bénh nhén bi hen phé quén.
. Cén than trong khi ké don betahistin cho bénh nhfn ndi mé day, man ngira hoge viém mii
dj img vi céc triéu chimg trén c6 thé trm trong hon khi sir dung betahistin.
- Bénh nhdn bj u tity thueng than do thude ¢6 téc djng giéng histamin ¢6 thé lam gia tang
huyét 4p do ting tiét adrenalin. ‘
- Cén than trong khi sir dung thudc cho bénh nhén bi ha huyét &p nang, bénh nhén réi loan
chuyén hoéa porphyrin.
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TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC, CAC DANG TUONG TAC KHAC

- Téi nay, chua cd bdo cdo nao vé twong tic thude nguy hiém. Céc nghién ciru vé trong tac
thude in-vive chua duge thye hién. Dira trén cdc dir liéu in-virro, betahistin khéng e ché
enzym CYP 450 (Cytochrome P450 enzyme).

- Mic du trén co 5@ 1y thuyet betahistin d0i khdng véi thuée khéng histamin nhung 161 nay
chua ¢4 béo cdo tuong téc thude ndo giira betahistin va thube khang histamin.

- Di ¢6 trudmg hop tuong tic thube giira betahistin véi rugu, hop chit pyrimethamin va
dapson, salbutamol,

- Cége dir ligu in-vitro cho thiy ring céc thubc trc ché MAO (monoamine oxidase), bao gdm
ca MAO-typ B (nhu selegilin), 1rc ché chuyén héa betahistin. Thin rong khi sir dung
dbng thai betahistin voi cde thude (re ché MAO (bao gdm ca MAO-B chon lgc).

- Betahistin ¢6 cdu tric tuong ty histamin nén sir dung dong thoi véi thude dbi khing H co
thé lam gidm tic dung ctia nhau.

TRUONG HQP CO THAI VA CHO CON BU

Trueemg hop 6 thai

Chua ¢6 dit liéu diy di vé viée sir dung betahistin cho phu ni¥ ¢6 thai. Cic nghién ciru trén
dgng vit miic di chua ddy @l nhumg khong thiy dge tinh trye tiép hay gian tiép dén kha nang
sinh san. Nhimg nguy co tiém dn d6i véi con ngudi chua dirge rd. Vi vy, khdng nén sir dung
betahistin cho phu nir mang thai.

Trudmg hop cho con bii )

Chura biét betahistin ¢4 bai tiét vao sita hay khong. Chua c6 nghién ciru trén ddng vat su bai
tiét betahistin trong sira. Do d6 khéng nén sir dung betahistin cho phu nir dang cho con bi.

TAC PONG CUA THUOC KHI LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Thube khong anh huomg dén khi ning 14i xe va vin hinh mdy mée. Tuy nhién, cin lnu y cin
bénh méa ngudi bénh dang duge didu trj (chéng mat lién quan dén hdi chimg Ménierg) 6 thé
lam cho ngudi bénh cam thiy chéng mat; nén ¢b thé anh hudng dén kha ning |4 xe va vin
hanh may mée. Do viy, khong l4i xe vé vin hanh mdy méc néu ngudi sir dung dang pap
nhimg triéu chimg nay.

Thong bdo cho Bdc si nhing tdc dung khing mong mubn gip phii khi siz dung thudc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON
Thiemg gdp, 1/100 < ADR < 1/10:
- He tiéu héa: budn ndn, kho tidu.
- He th&lug kinh: dau dau
Chuea rd tdn xudr: )
- Hé mién djch: Phan (mg qua mdn (vi dy nhu soc phan v§). _ )
- Hé tiéu hoa: Kich img da ddy nhe (nén, dau da day, diy bung va ddy hoi). Bicu nay
thuimg ¢6 thé tranh duge bing cich ding thude trong bita &n hofic giam licu ding.
- Da vi cde md dudi da: Phan img qui min nhu may day, phat ban, ngtra, déic biét 1a phu
mach fangioedema).
Hudmg dan cdch xir trl ADR
Ngung diing thude va tham vén bic sT didu trj.
QUA LIEU VA CACH XU TRI )
MGt vai truomg hop qué lidu (ding t6i 728 mg) v6i cée triéu chimg tir nhe dén trung binh da
duge bio cdo. O liéu 728 me di ghi nhin ¢6 trrdng hop co gidt, Tat ci trumg hop déu phue
hbi hodn toan.
Diéu trj qué liéu nén két hop véi cdc bién phap hd trg thuong quy.
PONG GOI: Hop 3 vi x 10 vién.
BAO QUAN: Noi khd, nhiét 4 dudi 30 °C. Trénh anh sdng.
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TIEU CHUAN AP DUNG: Tiéu chuin nha san xuit.
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét.

Dé xa tim ray cua tré em.
ch ky huwéng din sie dgmg trude kfu ding.
Néu can thém théng tin, xin héi y kién Bdc si.

D

TRACH WHifas TRON VN
San xuét tai:
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM SAVI ( savigharm J.S.C)
L& Z.01-02-03a, Khu Cdng nghiép trong Khu Ché xuat Tan Thugn, Phudng Tén Thuan
Péng, Quén 7, thanh pho Ho Chi Minh.
DT : +84 8 37700 142- 143 - 144
Fax: +84 8 37700 145

Tp. H6 Chi Minh, ngay /2 théng / ndm 2017
KT. TONG GIAM BOC
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