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. Rx Thuốc bán theo đơn 
297668. BETAHISTINE - US 16mg 

Viên nén betahistin dihydroclorid lốmg 

id lốmg 
gô. Avicel pH 101, Polyvinyl pyrrolidon (PVP) K30, Natri stareh glycolat, Natri 

ốnesi Stearat, Aerosil. 

: Betnhistin là một thuốc chủ vận từng phần trên thụ thể H¡ và đối kháng trên thụ thể H3 của histamin, đặc 
biệt hầu như không có hoạt tính Hạ. 

- Betahistin làm giãn cơ vòng tiền mao mạch, vì vậy có tác dụng gia tăng lưu lượng máu ở tai trong. 
Thuốc kiểm soát tính thấm của mao mạch tai trong, do đó làm giảm sự tích tụ nội dịch bạch huyết tai 
trong. Đồng thời thuốc cũng cải thiện tuần hoàn não, làm gia tăng lưu lượng máu ở động mạch cảnh trong 
và động mạch đốt sóng. Vì vậy, trên lâm sàng betahistin có hiệu quả tr việc giảm chóng mặt và hoa 
mắt. 

Được đông học 

Hấp thu: Betahistin được hấp thu đễ dàng và gần như hoàn toàn ở đường tiêu hóa. Sau khi hấp thu, thuốc 

nhanh chóng chuyển hóa hoàn toàn thành acid 2-pyridylacetic (2-PAA). Nồng độ trong huyết tương của 
betahistin rất thấp. Do đó phân tích được động học dựa vào việc đo 2-PAA trong huyết tương và nước tiểu 

Phân bố: Tỷ lệ gắn với các protein huyết tương của betahistin thấp hơn 5% 

Chuyển hóa: Sau khi hấp thu, betahistin nhanh chóng chuyển hóa hoàn toàn thành acid 2-pyridylacetic 

không hoạt tính. Nồng độ trong huyết tương và nước tiểu của 2-PAA đạt tối đa sau khi ăn 1 giờ, thời gian 

bán thải khoảng 3,5 giờ 

Thái trừ: 2-PAA dễ dàng thải trừ qua nước tiểu. Trong khoảng liều từ 8 đến 48 mg, khoảng 85% liều ban 
đầu được tìm thấy trong nước tiểu. 
Chỉ đỉnh 
Chóng mặt, ù tai và mắt thính lực do bệnh Ménière. 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Nếu cân biết thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sỹ. 
Chống chỉ định 
Quá mẫn với betahistin hoặc bất kỳ thành phần nào của thuốc. 
Chống chỉ định ở những bệnh nhân u tủy thượng thận. 

Thân trong 
Thận trọng khi sử dụng trong những trường hợp sau: —_— 
Betahistin dihydrochlorid được coi là không an toàn ở người bệnh porphyria. = 
Betahistin dihydrochlorid nên được dùng thận trọng cho các bệnh nhân bị hen phế quản (do không dung ` 
nạp lâm sàng) hoặc có tiền sử loét dạ dày tá tràng. 

Betahistin dihydrochlorid không được khuyến cáo sử dụng cho trẻ em. 

Thời kỳ mang thai 
Tính an toàn của betahistin chưa được kiểm chứng. Vì vậy không nên dùng betahistin trong thai kỳ trừ khi - 

thật cần thiết. 

Thời kỳ cho con bú 

Chưa biết betahistin có được bài tiết vào sữa mẹ hay không. Nên cân nhắc tầm quan trọng của thuốc đối với 
người mẹ so với lợi ích của việc cho con bú và nguy cơ có thê xảy ra cho trẻ. 

Ảnh hưởng đến khả năng lái xe, vận hành máy móc 

Chóng mặt, ù tai và giảm thính lực liên quan đến hội chứng Meniere có thể ảnh hưởng đến khả năng lái xe và 

vận hành máy móc. 

Tác dụng không mong muốn (ADR) 

Các tác dụng phụ được phân loại theo tần số xuất hiện: 
Rất thường gặp (ARD >1/10); thường gặp (1/100 <ADR < 1/10); ít gặp (1/1000 < ADR < 1/100); hiếm gặp 
(1710.000 < ADR < 1/1.000); rất hiếm gặp (ADR <1 / 10.000); không có đữ liệu (không thể được ước tính 

từ dữ liệu có sẵn). 
Rối loạn hệ thống miễn dịch: 

Không có đữ liệu: phản ứng quá mẫn, ví dụ sốc phản vệ. 
Rối loạn hệ thân kinh: 

Thường gặp: đau đầu, thỉnh thoảng buôn ngủ. 

Rối loạn tìm mạch: 
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- 'Khôồng có dữ liệu: đánh trống ngực. 

Rối loạn hô hấp: 

Không có dữ liệu: co thắt phế quản có thể xảy ra ở bệnh nhân hen phế quản. 
Rối loạn tiêu hóa: 
Thường gặp: khó tiêu, buồn nôn. 

Rối loạn da và các mô dưới da 

Không có dữ liệu: phản ứng quá mẫn ở da và dưới da, đặc biệt phù mao mạch, mày đay, phát ban và ngứa. 

** Khó chịu dạ dày nhẹ (ví dụ nôn, đau dạ dày, đầy bụng và đầy hơi) đã được quan sát. Những phản ứng 

này có thê được xử lý bằng cách dùng liều uống trong bữa ä ăn hoặc bằng cách giảm liều. 
Thông báo cho Bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

Liều lượng và cách dùng 
Người lớn: 
Liều khởi đầu dùng đường uống là 16 mg x 3 lần mỗi ngày, nên dùng chung bữa ăn. 

Liều duy trì thường trong khoảng 24 - 48 mg mỗi ngày. Liều hàng ngày không nên vượt quá 48 mẹ. Liều 

dùng có thể được điều chỉnh sao cho phù hợp với nhu cầu của từng bệnh nhân. Đôi khi dấu hiệu cải thiện 

bệnh có thể được quan sát thấy chỉ sau một vài tuần điều trị. 

Bệnh nhân suy gan: không có dữ liệu có sẵn cho bệnh nhân suy gan. 

Bệnh nhân suy thận: không có dữ liệu có sẵn cho bệnh nhân suy thận. 

Người cao tuổi: dữ liệu dùng thuốc ở người cao tuổi còn hạn chế, do đó betahistin nên được sử dụng thận 

trọng trên đối tượng nầy. 
Trẻ em và thanh thiêu niên í 

Betahistin không được khuyến cáo đùng cho trẻ em và thanh thiếu niên dưới 18 tải dtlđấều dữ liệu về an 

toàn và hiệu quả trên đối tượng này. 
Cách dùng: Uống nguyên viên thuốc, nên dùng cùng với bữa ăn. 

Tương tác thuốc 

Trên lý thuyết, có thê có sự đối kháng giữa betahistin và thuốc kháng histamin, nhưng chưa thấy có báo cáo 

về sự tương tác này. : 

Có một trường hợp về sự tương tác với ethanol, với một hợp chất có chứa pyrimethamin và dapso 

tương tác khác giữa betahistin và salbutamol. 

Làm tăng tác dụng: IMAOs, thuốc chống trầm cảm, thuốc điều trị Parkinson. 
Quá liều và xử trí 

Triệu chứng: Một vài trường hợp quá liêu đã được báo cáo. Một số bệnh nhân có triệu chứng t 

betahistin là nôn mửa, khó tiêu, mắt điều hòa.... Các biến chứng nghiêm trọng hơn (co giật, biến chứng trên 

phổi và tìm mạch) được quan sát thấy trong trường hợp quá liều betahistin kết hợp với quá liều thuốc khác. 

Xứ Jÿ: Không có thuốc giải độc đặc hiệu. Rửa đạ dày và điều trị triệu chứng được khuyến cáo trong vòng một 

giờ sau khi uống. 
Dang trình bày: 

Hộp § vỉ x 10 viên nén. 
Hộp 10 vỉ x 10 vien nen. 
Tiêu chuẩn 

Nhà sản xuât 
Bảo quản ( 

Bảo quản thuốc ở nơi khô thoáng, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sán 

Hạn dùng 
36 tháng kể từ ngày sản xuất. Q CỤC TRƯỞNG 

ĐỀ thuốc xa tẦm tay trẻ em. P.TRƯỞNG PHÒNG 
Nhà sản xuât Công Ty TNHH US PHARMA USA Z ), 2 

Lô BI - 10, Đường D2, Khu công nghiệp Tây Bắc Củ Chỉ — TP. Hồ Chí Mink(M@Niệt âu Allúy 
Mọi thắc mắc và thông tin chỉ tiết, xin liên hệ về số điện thoại 08 37908860 — 08 37908861
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