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BLOSATIN 20 
03 vi x 10 viên nén bao phim 

ích thước: 97 x 44 x 20 mm 
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Rx Thuốc bán theo đơn 

BLOSATIN 2Ò 
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Thành phần Chỉ định, Chống chỉ định, Liễu lượng, Cách dùng, Tương. 

L_ Ebastin. 20 mg tác, Tác đụng không mong, muốn, Thận trọng và các thông, 

sa. Vđ 1 viên tin khác: Xin đọc hướng dẫn sử dụng. 

Bảo quản nơi khô, 'C. Tránh ảnh sáng. - 

Tiêu chuẩn cơ sở. ĐỀ XÃ TÀM TAY TRẺ EM 

SĐK - Reg. No.: ĐỌC KỸ HƯỚNG DÂN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG! 

CÔNG TY TNHH LIÊN DOANH HASAN - DERMAPHARM Lô B, Đường số 2, KCN Đông An, Bình Dương, Việt Nam: 
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lRx Prescription only 

BLOSATIN 2O 

'Composition 
C Dosage and A on, 

Ebastine. 20 mg U ñi eifects, P li and other 

Ỉ : q5. ltablet information: Read carefully the cncloscd leafiet. 

Store ïn a dry place, below 30°C. Protect from light. KEEP OUT OF REACH OF CHIL.DREN 

Manufacturer's specification. READ CAREEULLY THE DIRECTIONS BEFORE USE! 

HASAN - DERMAPHARM JOINT VENTURE CO. LTD. Lot B, Roxl No. 2, Dong An Indetral Pak, Bình Dusng, Vimam 

TÔNG GIÁM ĐỐC 
08 Gđuẩa đờn/ đÑtöng
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BLOSATIN 20 
Hộp 05 vỉ x 10 viên nén bao phim 

Kích thước: 97 x 44 x 30 mm 

~x 97.00 mm m—¬ 30.00 mm 

=
 Remcuor. — TA NNNNNHNNNNNH 

BLOSATIN 20 

"Thành phần 'Chỉ định, Chống chỉ định, Lo lượng, Cách dùng, Tương 

20mg tác, Tác dụng không mong mu lún, Thận trọng và các thông. 
tin khác: Xinđọc hướng đân sử dụng. 

Bảo quản nơi khô, dưới 30C. Tránh ảnh sáng. ĐỀ XÃ TÂM TAY TRẺ EM | 

Tiêu chuẩn cơ sở. ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG! 
SĐK - Reg. No.: 

CÔNG TY TNHH LIÊN DOANH HASAN - DERMAPHARM 

“_— _ Lõ B, Đường số 2, KCN Đảng An, Bình Dương, Việt Nam 

Ix Prescription only “ 

LOSATIN EEAN —x «2/15 141V HASAN 
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'Composition Indications, Contraindications, Dosage and 

Ebastine, In 20mg Administration, Interacions, Undesirable effects, 

Excipients.....................-eeeee... QiẾ, Ï tablet PP ii and other í Read carefully 

the enclosed lcaflct. 

Store in a dry placc, below 36C. KEEPOUT OF REACH OF CHILDREN 
Proteet from light. REAP CAREFULLY THE DIRECTIONS 

Manufacturer`s speciiTcation. BEFORE USE! 

'—⁄5IEBBpHinnnnre...... 
[HASAN: HASAN - DERMAPHARM JOINT VENTURE CO.. LTD. 

Lot B, Road No. 2, Dong An Industrial Park, Binh Duong, Vietnam 
=———— 

TỔNG GIÁM ĐỘC 
09 Đô ờu/ 2//ỏng
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BLOSATIN 20 
Hộp 10 vỉ x 10 viên nén bao phim 

Kích thước: 97 x 44 x 50 mm 

xi 97.00 mm _— 50.00 mm = 
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Rx Thuốc bán theo đơn 

BLOSATIN 20 
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-BLOSATIN 2Q 
Thành phần Chi định, Chống chỉ định, Liều lượng, Cách 

Ebastin.. = dùng, Tương tác, Tác dụng không mong muốn, 

E Tả dược 'Thận trọng và các thông tìn khác: Xin đọc hướng 

= 
dẫn sử dụng. 

= Bảo quản nơi khô, dưới 3C. Tránh ánh sáng. — ĐỀ XA TÀM TAY TRẺ EM _ 

>> Tiêu chuẩn cơ sở. ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC 

n SPK - Reg. No.: KHIDÙNG! 

—— ˆ 
[HASAN: CÔNG TY TNHH LIÊN DOANH HASAN - DERMAPHARM 

————m Lô B, Đường số 2, KCN Đồng An, Bình Dương, Việt Nam 

M 
Rx Preseription only 
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BLOSATIN 20 
'Composition Indications, Contraindications, Dosage and 

Ebastine. = 20mg Administration, Interactions, Undesirable . 

Excipients ......Q.s. Itablet  effects, Precautionsand other information: Read 
carefully the cnclosed leaflet. 

Store in a dry place, below 30°C. KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN ““ Ÿ 
Proteet from light. READ CAREFULLY THE DIRECTIOẤS" Ầ 

Manufacturer`s specification. BEFORE USE! CÔNG ÄyY 
. TNHH 

“ LIÊN DOANH 
(HASAN: HASAN - DERMAPHARM JOINT VENTURE CO., | D 

LotB, Road No. 2, Dong An Industrial Park, Bình Duong, Ví 
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BLOSATIN 20 
Vỉ 10 viên nén bao phim 
Kích thước: 92 x 40 mm 

————————92.00mm————————> 
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140 x 200 mm 

Thông tin thuốc đành cho cán bộ y tế 

Rx Thuốc bán theo đơn 

BLOSATIN 
Viên nén bao phim 

THẢNH PHẢN 
-_ Dược chất: 

Blosatin 10: Ebastin LŨ mẹ. 
Blosatin 20: Ebastin 20 mg. . 

- Tá dược: Lactose monohydrat, eellulose vi tính thể LÔI, natr 

eroscarmellose, povidon K30, natri lauryl sulfat, magnesi st€aral, HPMC 

615, HPMC 606, PEG 6000, tran dioxyd, take. 

DƯỢCLỰCHỌC . 
Phân loại được lý: Thuốc kháng histamin H,. 

MãATC: R06AX22. 
Cơ chê tác dụn . „ . n 

-_ Ebastinlà dân chất piperiden, thuộc nhóm thuộc đấi kháng thụ thê H, thê 

hệ thứ hai tác động kéo đài, không có tác động an thân hoặc hoạt tính 

muscarinic đáng kẻ. 
' 

-_ Thụ thể histamin H, đồng vai trò trong sự giãn mạch, tăng, tính thâm mạo 

mạch, gây ra các phản ứng ngứa trên da và có thê co cơ trơn ở phê quản 

hoặc ông tiêu hỏa. 

DƯỢC ĐỘNG HỌC ' 
-_ Hấp thu: Ebastin được hâp thụ nhanh chóng qua đường tiêu hóa. Sau khi 

uống liễu đơn 10 mg, nông độ đỉnh trong huyết tương đạt được khoảng 80 

~100 ng/m| sau 2= 4 giờ. Trạng thái căn bằng đạt được sau 3 = 5 ngày khi 

dùng liễu lặp lại 10 mg/lân/ngày với nông độ đỉnh trong huyết tương !30— 

160 ng/ml. Sử dụng thuộc với bữa ăn giảu chất béo làm tăng khoảng. 30% 

giá trị AUC chất chuyên hóa chính (carebastin) của ebastin. ' 

- Phân bố: Ebastin và carebastin liên kết mạnh với protein huyết tương (> 

90%), chưa rõ thuốc có qua được sữa mẹhay không. "1" 

- Chuyển hóa: Sau khi uống, ebastin được chuyên hóa lần đầu qua gan. 

mạnh, tạo thành chất chuyên hóa có hoạt tính carebastin. Nghiên cứu iw 

viiro cho thầy quá trình chuyên hóa ebastin thành carebastin chủ yêu thông 

quaCYP450(212,4F12và3A4). „ l 

- Thải trừ: Khoảng 66% các chất chuyên hóa được đào thải qua nước tiêu 

dưới dạng liên hợp. Thời gian bán thải của chất chuyển hóa carebastin 

khoảng L5— 19 giờ - 
Dược động học trong một số trường hợp lâm sàng đặc biệt: 

-_ Người cao (môi: Các thông số được động học ở người cao tuôi không thay 

đối sơ với người trẻ. 
Bệnh nhân suy thận: Thời gian bán thải của carebastin tăng (23 - 26 giờ) ở 

bệnh nhân suy thân. 

~_ Bệnh nhân suy gan: Thời gian bán thải của carebastin tăng (27 giờ) ở bệnh 

nhân suy gan. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI ' 
-__ Hộp03 vix 10 viên nén bao phim. VÌ bầm AI~ PVCtrong, 

- _ Hộp05 vix 10 viên nén bao phim. Vì bắmA1~PVC trong. 
-_ Hộp 10v x 10 viên nén bao phim. VibắmAI~PVC trong, 

-__ Điễutrị triệu chứng viêm mãi đị ứng theo mùa, viêm mũi dị ứng dai dẳng. 

-__ Điễutrị mày đạy. 

LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG 
Liêu lượng . 

-_ Người lớn vảtrẻem> 12tuôi: - 

Điều trị viêm mũi dị ứng theo mùa, viêm mũi đị ứng dai dẳng: 10 ~ 20 

mg/lân/ngày. ' 

+ Điều trị máy đay: 10mg/lản/ngày. : 

~_ Tinh an toàn và hiệu quả khi sử dụng ebastin ở trẻ em < 12 tuổi chưa được 

chứng minh 
Cách dùng , h ' 

Dùng đường uống, có thê uống thuốc trước, trong hoặc sau bữa ăn. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH - - 

-_ Quámân với ebastin hoặc với bắtkỳ thành phân nào của thuốc. 

-_ Suy gannăng. 

THẬN TRỌNG VÀ CẢNH BẢO . : 

-_ Các thuộc kháng histamin thể hệ 2 như ebastin hạn chê tác động an thân 

hoặc hoạt tính musearinic, tuy nhiền mức độ hạn chè các tác động trên 

giảm đi khi sử dụng liêu cao hơn liều khuyên cáo. Một số bệnh nhân khi 

điều trị với các thuốc kháng histamin không có tác động an thân vân gặp 

phải tác dụng gây buôn ngủ. Tác động trên từng cá thể là khác nhau và có 

thê xác định được sau vải lần đầu sử dụng thuộc. 

Thận trọng khi sử dụng ebastin ở bệnh nhân có khoảng QT kéo dài, hạ kah 

huyệt, sử dụng, đông thời với các thuộc kéo dài khoảng QT hoặc các thuộc 

ức chế enzym gan (CYP450 2J2, 4F 12, 3A4) như thuốc kháng nâm 

+ 

imidazol hoặc các kháng sinh nhỏm macrolid. — | 

Do nguy cơ tương tác động học với thuốc kháng nám imidazol (ketoconazol, 

iraconazol), kháng sinh maerohd {erythromycin), thuốc kháng lao 

(rifampicin), Cẩn thận trọng khi phôi hợp cbastin với các thuốc trên. | 

~_ Thận trọng khi sử dụngỡ bệnh nhân suy thận nặng hoặc suy gan nặng. 

Chế phẩm Blosatin có chứa tả dược lactose, không sử dụng ở bệnh nhân có 

các rồi loạn di truyền hiểm gặp về không dung nạp galactose, thiểu hụt 

Lapp lactase hoặc rồi loạn hâp thu glucose— gaÌlactose. 

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ MANG THAI VÀ CHOCON BÚ 

Phụ nữmangthai - . 

Các nghiên cứu tiền lâm sảng cho thây thuốc không gây độc tính trên sinh ' 

sản ở động vật. Do không đủ dữ liệu kết luận về tinh an toàn khi sử dụng 

ebastin ở phụ nữ mang thai, không khuyên cáo sử dụng thuốc ở nhóm đôi 

tượng nảy. 
| 

Phụ nữ cho con bú „ . 

Chưa xác định được ebastin có tiết vào sữa mẹ hay không. Đẻ tránh các | 

nguy cơ có thể xây ra cho trẻ, không khuyên cáo sử dụng ebastin ở phụ nữ. 

cho con bú. 
| 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUỚC ĐÓI VỚI CÔNG VIỆC —. 
Sử dụng ebastin ở liều điều trị không gây ảnh hưởng đến khả nẵng tập 

trung và vận động. Tuy nhiên, tác động của thuốc trên từng cá thể có thể 

khác nhau và cũng đã có báo cáo về các tác động gây buôn ngủ, chóng mãt 

ở một số bệnh nhân. Nếu gặp phải các tác dụng không mong, muốn trên, | 

không nên lái xe, vận hành máy móc, lảm việc trên cao hoặc các trường 

hợp khác 

TƯƠNG TÁC CỦA THUỐC VỚI CÁC THUỐC KHÁC VÀ CÁC LOẠI 

TƯƠNG TÁC KHÁC 

- Thuắc kháng mắm imidazol (keloconazol, iiuconazol), &háng sinh 

maeholid (erythromycin): Làm tăng nông độ huyết tương của ebastin, có thê 

gây nguy cơ rồi loạn nhịp thất ở một số bệnh nhân có khoảng QT kéo dải | 

~_ Rifampicin: Có thê làm giảm nông độ huyết tương và hiệu quả điều trị của 

thuộc kháng histamin. : | 

~_ Không có tương tác giữa ebastin với các thuộc như. theophylin, warfarin, 

eimetidin, địazepam vả rượu 
| 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÔN ¬ | 

Các tác dụng không mong muôn được phân nhóm theo tân suất: rất thường, 

gặp (ADR > 1/10), thường gặp (1/100 < ADR < 1/10), ít gặp (1/1000 < 

ADR < 1/100), hiểm gặp (1/10000 < ADR < 1/1000) và rất hiểm gặp 

(ADR < 1/1000). " "¬ . - 

Nôi loạn tâm thần: căng thăng, mật ngủ (rất hiểm gặp). 7hẩn kính: buôn 

ngủ (hiếm gặp); chóng mặt, giảm cảm. giác, đau đâu, mất cảm giác (rất 

hiểm gặp). Tin; đánh trồng ngực, nhịp tìm nhanh (rất hiệm gặp). #12 hập, 

ngực, trụng (hát: chày mâu cam, viêm họng, viêm mũi (Ít gặp). Tiêu hóa: 

khô miệng (hiệm gặp). Nôn, đau bụng, buồn nôn, khỏ tiêu (rât hiệm gặp). 

Gan mi: bắt thường xét nghiệm chức năng gan (rất hiệm gặp). Đơ vử mộ 

dưới đa: mày đay, ban da, viêm da, ngoại ban, chàm (rất hiểm gặp). ðnh 

sản: rồi loạn kinh nguyệt, đau bụng kinh (rất hiếm gặp). Khác: phủ, suy. 

nhược (rất hiễm gặp). 
| 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCHXỨTRÍ — - | 

-__ Triệu chứng: Sử dụng. thuốc quá liêu có thể tăng nguy cơ gặp phải các tác 

động gây an thân và kháng muscarinic. | 

-_ Cách xử trí: Không có thuốc điều trị đặc hiệu. Rửa da dày, theo đối sinh | 

hiệu vả điều trị triệu chứng. 
| 

LƯUÝ : - 
Không dùng thuốc quá liều chỉ định. 

Không dùng thuốc quá hạn dùng ghỉ trên bao bì. 

Để xa tâm tay trẻ em. 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

BÃO QUẦN 
Nơi khô, dưới 30C. Tránh ánh sáng. | 

HẠN DÙNG - 
36 tháng (kể tử ngây sản xuât) 

TIÊU CHUẨN 
“Tiêu chuẩn cơ sở 

| 

NGÀY XEM XÉT SỬA ĐÔI, CẬP NHẬT LẠI NỌI DUNG HƯỚNG 

DẪN SỬ DỤNG THUỐC 

——=TƯANHEEEOE/TEEEED- | 

CÔNG TY TNHH LIÊN DOANH HASAN - D 
Lô B, Đường số 2, KCN Đông An, Bình D 

TỔNG GIÁM ĐÔC 
DS/ðuêi đuÁ 20g


