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Ta duge=Tinbbijt , Avicel pH 101, Polyvinyl pyrrolidon (PVP) K30, Natri starch glycolat, Natri
croscarmellose, Magnesi Stearat, Aerosil.

Durge I¥ vii cor ché tic dung

Betahistin 1 mj1 thude chi vén histamin‘&%ét hdu nhur khéng ¢6 hoat tinh Hy.

Betahistin lim gidn co vong tién mao mach, vi vy ¢6 tic dung gia ting lwru lrgng méu & tai trong.
Thude kiém sodt tinh thim cia mao mach tai trong, do dé lam gidm sy tich ty ni dich bach huyét tai
trong. Péng thai thube cling cdi thi¢n tudn hodn ndo, lam gia ting hwu hrgng méu & dong mach canh
trong va dong mach dét séng. Vi viy, trén lim sing betahistin ¢6 higu qud trong vig¢e gidm chdng
mit va hoa mat

Durgre djng hoc

Betahistin dihydroclorid duge hip thu hodn toan sau khi udng, néng dj dinh trong huyét tuong cita
Betahistin dihydroclorid duge dénh ddu vj tri "*C dat duge mt gitr sau khi udng.

Betahistin dihydroclorid dugc thi trir qua thiin véi 85-90% lugng hoat chét danh ddu phong xa ciia
mét liéu 8 mg xuit hign trong nude tiéu trong vong 56 gid. Ty 13 bai tiét 15 da dat duge trong vong 2
gidr sau khi udng. Thude duge thai trir dudi dang acid 2-pyridylacetic.

Chi dinh

Chong miit, 0 tai v mét thinh lye do bénh Méniére.

Doe k§ hirdng diin sie dung triwde khi dimg. Néu cdn bict thém thong tin, xin hoi § kién bdc sp.
Thude ndy chi diing theo sie ké don ciia thiy thude.

Chéng chi dinh

Qué min véi betahistin hodic bt ki thanh phéin nao ctia thude.

U té bdo wa crém.

Lidu lrgng va eéch dimg

Ngwdi lom:

Liéu khoi diu ding dudmg ubng 12 8-16 mg x 3 1n mdi ngay, nén ding chung bira &in.

Liéu duy tri thuimg trong khodng 24 - 48 mg mdi ngay. Liéu‘hﬁng ngay khéng nén vurgt qué 48 mg.
Liéu diing ¢ thé dirge diéu chinh sao cho phit hop véi nhu cdu cla timg bénh nhin. Pai khi diu higu
cai thién bénh 6 thé dirge quan sat thiy chi sau mt vai wén didu tri.

Bénh nhdn suy gan: khéng eb dir lifu ¢6 sin cho bénh nhin suy gan,

Bénh nhén suy thin: khéng 6 dit ligu ¢6 siin cho bénh nhén suy thin,

Newdi cao tubi: dir lidu diing thudc & ngudi cao i con han ché, do dé betahistin nén duge sir dyung
thiin trong trén déi trong niy.

Tré em va thanh thié nién:

Betahistin khdng duge khuyén cdo ding cho tré em va thanh thiéu nién dudi 18 wéi do thicu dir ligu
vé an todn vA hi¢u qua trén @i tromg nay.

Cdch dimg: Ubng nguyén vién thude, nén ding cling véi bita an.

Thiéin tron

Thn trong khi sic dung trong nhimg trudng hop sau:

- Bénh nhén réi loan chuyén héa porphyria.

- Bénh nhiin ¢6 tién sit loét da diy t trdng,

- Bénh nhin hen phé quén.

- Bénh nhéin bj u tiy thirgmg thin,

- Thiin trong véi bénh nhén huyét 4p thip ning.

Thér kp mang thai

Tinh an toén ciia betahistin ¢hwa duge kiém chimg. Vi vy khéng nén diing betahistin trong thai ky trir
khi thit cfin thiét.




Then kp eho con bi
;:fhxf ;f: g;b;ﬂ;s:: \?;si ftt.q{c :@: uét vio sita mg hay khing, Nén cin nhic tim quan trong eia thude
A i ich cia vige cho con b va nguy core6 thé xay ra cho tré.
Ldi xe v vin hanh mdy mdc:
Chéng miit, i tai va nghe kém két h i hoi i smg dén kha i
= \'ﬁghénh s mé::!::ht op véi hdi chimg Menierc ¢6 thé anh huéng dén kha niing ldi xe
Trong céc nghién ciu lim sing betahistin duge coi nhu khﬂFg// smg kh ¥
1én kha niing 14i xe va vin ;innﬁ médy moc. w ecsifoct i utna Ky ging k4
Tic dung khong mong muén (ADR)
Céic téc dyng phy duge phén logi theo tin s6 xuit hién:
Rt thutmg glip (ARD >1/10); thutmg gip (1/100 SADR < 1/10); it gp (1/1000 < ADR < 1/100);
hiem gp (1/10.000 < ADR < 1/1.000); st hiém gip (ADR <1 / 10.000); khdng c6 dir ligu (khéng thé
durge wéc tinh tir dir ligu ¢6 séin),
Roi loan hi Ih:frrg mién dich:
Khéng c6 dir li¢u: phin timg qua mdin, vi dy sdc phin vé.
Rai logn hé than kinh;
Thudmg gip: dau ddu, thinh thoang budn ngi.
Rai loan tim mach;
Khéng c6 dir liu: dénh tréng ngyrc.
Réi logn ho hdp:
Khéng ¢6 dit li¢u: co thiit phé quin cé thé xay ra ¢ bénh nhin hen phé quén.
Réi logn tiéu héa:
Thutmg gip: khé tiéu, budn nén.
Raéi logn da va cde md diedi da
Khéng ¢6 dit ligu: phan tmg qua min & da va dudi da, dic bigt phit mao mach, may day, phét ban va
ngira. - m‘f‘
** Kho chju da dy nhe (vi dy ndn, dau da day, ddy bung va déiy hoi) d2 duge quan sit. Nhimg phin !
{mg ndy ¢ thé duge xir Iy bing cich ding liéu udng trong bira an hofic bing cach giam lidu, ifne Ty
Théng bdo cho Bdc s7 nhitng tdc dung khong mong mudn gip phdi khi si dung thuic. {iEN MU
Tuong tic thubc HARMA U$
Chua c6 nghién cin tromg tic trén co thé sbng (in vive) duge tién hanh. Céc dir ligu duge dya trén :
co s& phong thi nghigm (in vitro) khong nhin thy c6 (e ché cic enzym cytochrom P4S0 trén co thé. 75 b o
Néu ban dang ding thude &re ché monoamincoxidase (MAOIs, ké cd MAO kidu phy B (vi du:
selegiline), thube ma duge ding dé didu tr trim ¢dm hojc bénh Parkinson, ban nén théng bdo cho

béc s§ vi cac thude nay ¢6 thé lim ting téc dung ciia Cehitas 8. ";s
Betahistin ¢6 ¢du tric twong tyr nhur histamin, trong tic thude gitra betahistin v khing histamin ¢6 B
thé dnh huémg dén higu qua ciia mét trong 56 cdc thude ndy. Hay thong bdo cho béc sT néu ban dang ‘Jﬁ \
diing khang histamin trude khi ding Cehitas 8. ,

Qui lidu vi cdich xir tri S
Triéu chimg: mdt vai tneémg hop qué lidu da duge bio cdo. Mt sb bénh nhin ¢6 tricu chimg nhe dén
trung binh khi ding liéu 1én dén 640 mg (nhu budn nén, budn ngh, dau bung). Cée bién chimg

nghiém trong hom (vi dy nhu co giét, phdi hodc céc bién chimg tim mach) duge quan sit rong céc

trudmg hop qué lidu ciia betahistin dic bigt khi két hop betahistin véi cde thudce qua liéu khae.

Cech xir tri: khong cd thude giai dde dfic hidu. Rir da day va didu trj trigu chimg duge khuyén cdo

khi qué liéu betahistin.

Dang trinh biy:

Hép 05 vi x 10 vién nang cimg.

Hap 10 vi x 10 vién nang cimg.

Titu chufin

Tiéu chuan co 567

Bio quin
Bio quéin thude & noi khd thedng, nhigt d dudi 30°C, tranh dnh sdng.
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Han ding

36 thang ké tir ngdy sin xudt.

Dé f.&u}cm tim tay tré em.

Nha sin xufit

Cing Ty TNHH US PHARMA USA

L5 B - 10, Budng D2, Khu cng nghiép Tay Béc Cit Cﬁﬁﬁ%. Hb Chi Minh - Viét Nam,
Mpi thic méc va théng tin chi tiét, xin lién hé vé 8 dign thogi 08 37908860 — 08 37908861




