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10 huedng ddn sir dung BSLI

Vién nén

DCL-Betahistin 8mg

Dé xa tim tay ciia ré' em.
Boc kj huwedng din siv dung trude khi dimng,

. THANH PHAN, HAM LUQNG CUA THUOC:

MBi vién nén DCL-Betahistin 8tg c6 chia:

Thanh phan hoat chit: Betahistin dihydroclorid 8 mg

Thanh phén td duge: Povidon K30, Cellulose vi tinh thé PH101 , Mannitol, Acid citric monohydrat,
Sodium starch glycolat, Silicon dioxyd, Talc, Acid stearic.

. DANG BAO CHE: Vién nén.

M& ta sdn phim: Vién nén tron mau tréng, hai mit tron, canh va mat vién khong stit meé.

. CHI DINH: |

Betahistin dwgre chi dinh dé diéu tri hoi chitng Méniére, cdc tri¢u chiing c6 thé bao gdm chéng mit,
u tai, gidgm thinh lyc va budn nén.

. CACH DUNG VA LIEU DUNG:

Céch ding: Ding dudmg udng. Udng thudc t5t nhét trong bita &n hoge sau bita &n véi mdt ly nude.

Li¢u dimg:

N l6n:

- Liéu khoi ddu: Betahistin 16 mg x 3 An/ngdy.

- Liéu duy tri: Betahistin khoang 24 dén 48 mg/ngdy. Licu ding nén dugc thay déi tiry theo dép tmg 14m f

sang.

Déi véi tré em: Khéng khuyén cdo ding cho tré dudi 18 tudi do chua co day du dir lidu v& an toan va hiéu
qua.

Dbi voi ngudi gia: Mic du dix liéu nghién et 14m sing con gi6i han & nhom bénh nhén nay, kinh nghiém
sau khi diing thude rong rai cho thy cin didu chinh lidu ¢ nhém bénh nhén nay.

Nguti bi suy than: Chua ¢6 thir nghiém 14m sang cy thé ndo & nhom bénh nhén nay, nhung theo kinh
nghiém sau khi diing thudc, khéng cén diéu chinh lidu & nhom bénh nhén nay.

Neudi bi suy gan: Chua c6 thir nghiém 14m sang cy thé nao & nhém bénh nhén nay, nhung theo kinh
nghiém sau khi déing thude, khéng cin diéu chinh lidu & nhém bénh nhan nay.

5. CHONG CHi PINH:

Qua mén véi betahistin dihydroclorid va bt k¥ thanh phan nao ciia thudc.
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Betahistin chong chi dinh & nhimg bénh nhan bi u ¢ bao wa crom. Vi betahistin l1a mjt chit ting

hop twong tw histamin, né co thé gdy ra sy giai phong catecholamine tir khéi u din dén ting huyét |

ap nghiém trong,
. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Cin than trong khi diéu tri cho bénh nhin bi loét da day t4 tring hoic ¢ tién sir loét da day t4
trang vi ching khé ti¢u thinh thoing gip & bénh nhan uéng betahistin.
Bénh nhéin hen phé quin va loét da day td trang cin duoe theo doi cin thin trong qu4 trinh diéu
tri bing betahistin.

Cin thin trong khi ké don betahistin cho bénh nhin bi may day, phat ban hodc viém miii dj ing, vi
kh4 ning lam trim trong thém cic triéu chimg nay.

Cin thin trong ¢ nhirng bénh nhén bj ha huyét 4p ning.
Betahistin khong phai 12 phwong phap diéu trj thich hep cho cde bénh Iy sau:

* Chéng mit kich phat lanh tinh,

* Chéng mijt lién quan dén bénh I hé thin kinh trung wong,

Than trong khi sir dung

Ubng thube vio giira bira &in gitip tranh bj dau da day.
. SUDYNG THUOC CHO PHY NU CO THAI VA CHO CON BU:

Thoi ky mang thai:

Khéng c6 dit liéu ddy dit vé viée sit dung betahistin & phu nit ¢ thai,

Céc nghién ctu trén ddng vat chua diy di vé anh huéng d6i véi qua trinh mang thai, sw phat trién ctia
phéi thai/bao thai, qu trinh sinh né va phat trién sau khi sinh, nhimg nguy co tiém 4n & ngudi chua bidt.
Bién phdp phong ngira, t6t nhét 14 trdnh sir dung betahistin trong thoi ky mang thai.

Thoi ky cho con bu: |
Ngudi ta chua biét lidu betahistin c6 bai tiét qua sifa me hay khong. Betahistin bai tiét qua sfta chuét. Anh
huéng sau sinh trong céc nghién ciu trén déng vt con gici han & lidu luong rét cao, Can can nhéc tAm
quan trong ctia thude d5i véi ngudi me so véi oi ich cia vide cho con bi va nguy co c6 thé xay ra @i véi
tré.
Kha ning sinh san:

Cae nghién ctu trén dong vat khong cho thdy ¢6 anh hudng dén kha ning sinh séan & chudt.
. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

Chong mit, 1 tai va mét thinh luc lién quan dén hoi chirng Méniére c6 anh huéng tiéu cuc dén kha nang
Iai xe va sir dyng may mée. Trong cée nghién ctru [am sing durogc thiét ké diic bist dé didu tra kha néng 14i
xe va sir dung méay mée, betahistin khéng c6 hodic ¢6 tac dung khéng déng ké.
. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:
Khong ¢6 trwomg hop nao duge chirng minh vé tuong tdc nguy hiém
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10.

16 huong dan sie dung BSLI

Chua c6 nghién ctru tuong tic in vifro nio dugc thue hién, Dya trén dit liéu in vitro, khong ¢6 su trc ché in

vitro nao d6i véi enzyme Cytochrome P450,

Mic du vé mat ly thuyét ¢6 thé du dodn dwge sy dbi khing giia Betahistin va thube khang
histamin, nhung khéng c6 twong tdc nao nhw vy dwgce bio cdo.

Cé6 mot truong hop bao cdo vé sw twong tic giita ethanol va hop chét chira pyrimethamin véi
dapson va mjt bdo cdo khic vé tdc dung phu tang cwimg ciia betahistin véi salbutamol.

Dit liéu in vitro cho thiy sy e ché chuyén hoéa betahistin béi cac loai thude trc ché monoamino-oxidase
(MAO) bao gbm phén nhém MAO-B (vi dy: segegilin). Cin than trong khi str dung ddng thoi cac chét tic
ché betahistin va MAO (bao gdm ci MAO-B chon loc).

Betahistin 12 mt chét twong ty histamin, viéc sir dung dong thoi voi cdc thude dbi khing H1 c6 thé
lam giam tdc dung lan nhau ciia thube.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Céc téc dung khong mong mudn sau diy da xdy ra véi thn sudt duoe chi dinh dudi diy & nhimg bénh nhan
duge diéu ti biing betahistin trong cc thir nghiém lam sang c6 déi chiing v6i gid duoc [rAt phd bién (>
1/10); phé bién (> 1/100 dén < 1/10); khong phé bién (> 1/1.000 dén < 1/100); hiém (> 1/10.000 dén <
1/1.000); rét hiém (< 1/10.000)].

R&i loan tidu hoa:

Thuong gap: Budn non va khé tidu.

R&i loan thin kinh: |

Thuomg gap: Nhirc déu.

Ngoai nhimg tde dung phu dugc béo céo trong qué trinh thir nghiém lam sang, céc tac dung khong mong

mubn sau déy da duge béo cio mét cach ty phat trong qué trinh sir dung thube sau khi thude luu hanh va
trong céc tai li¢u khoa hoc. Tan s6 khong thé duoe wée tinh ti dit liéu c6 sin va do d6 duoc phén loai 1a
"khéng duoe biét".

R&i loan hé théng misn dich:

Céc phan img qua mn, v du nhwr phan vé d4 duge bao céo.

R&i loan tiéu héa:

Céc biéu hién tén da day nhe (vi du nhu ndén mira, dau dudmg tiéu hoa, chudng bung va dﬁy hoi) 3 duoc
quan sét thiy. Nhiimg biéu hién nay thuong c6 thé duoc gidi quyét bing cach ding lidu trong bita an hoic
bing cach giam lidu.

Roi loan da va mé dusi da:

Cée phan {mg qué man & da va duéi da di duoc béo cdo, dic bit 1 phil mach, may day, phat ban va
ngua.

Béo cdo céc phén tmg e6 hai nghi ng:

Béo céo cée the dung khong mong muén con nghi ngo sau khi thude duge cép phép luu hanh 1 quan trong.
Dicu ndy cho phép tiép tuc theo doi can béing giita loi fch/nguy cor ciia thube. Che chuyén gia chim s6c sirc
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11.

12.

T6 heémg dén sie dung BSLI
khée duoc yéu ciu bdo cdo bat ky cée tac dung khong mong mudn nghi ngd nao v cdc théng tin an todn va
hiéu qua cua thube qua trang Trung tAm DI & ADR Quéc gia va Trung tim DI & ADR TP. Hb Ch{ Minh.

Thong bdo cho bdc sy nhiing téc dung khong mong muén gp phai khi siv dung thuéc.
QUA LIEU VA CACH XU TRI:
Qui liéu:
Mgt vai truomg hop qué lidu da duroe béo cdo. Mot s bénh nhn ¢6 céc triéu chimg nhe dén trung binh khi
diing liéu 1én dén 640 mg (vi du: budn nén, budn ngd, dau bung). Céc bién chimg nghiém trong hon (vi du
nhu co gidt, bién ching phdi hode tim) da duoe quan sat thily trong cdc trudmg hop ¢b ¥ ding qua lidu
betahistin, dzc biét 12 khi két hop véi cac thube qua lidu khac.
Ciich xit tri qud liéu:

Khong c6 thude giai doc dic hiéu cho betahistin dihydroclorid. Nén rira da day va diéu trj triéu chimg. Didu

trj qua liéu nén bao gdm c4c bién phap h8 tro co bin,

DAC TINH DUQC LUC HOC:

Nhém duge ly tri liéu: Thude diéu tri chéng mit.

Ma ATC: NO7CAO1.

Co ché tic dong:

Co ché tdc déng ciia betahistin chi duge hidu mdt phin. C6 mét s gia thuyét hop 1y hd tro boi cc nghién

ctiu trén dong vat va dit liéu trén nguoi.

» Betahistin anh hudng dén hé théng tiét histamin: Betahistin ¢6 2 co ché tic dong, 12 mét chét chi van thy
thé histamin H1 mét phan va ciing 13 mét chét dbi khéng thy thé histamin H3 ndm trong mé € bao thin
kinh, v3 c6 hoat tinh khong déng ké trén thy thé F12. Betahistin lim ting chuyén hoa va phéng thich
histamin béng c4ch ngan chiin cac thy thé H3 tién synap va gy ra cam g diéu hoa giam thu thé H3.
Betahistin dihydroclorid 13 mét loai thude giéng histamin, trong d6 hoat tinh duoc Iy ¢6 thé duoc quy cho
mét tc dung cu thé va/hoic anh hudng true tiép hon dén co ché phuc hdi ciia nhén tidn dinh. N6 c6 hoat
tinh chii vén tai thy thé histamin H1 yéu va c6 hoat tinh d6i khing H3 trung binh; cdc co quan thu cam.
Téc dung dbi khang cia betahistin dihydroclorid tai thy thé 1I3: ¢6 thé cho thdy tang cudng gidi phong
histamin tién synap trong in vifro bing cdch ngin chin phan héi tic ché tu dong tai cac diu cudi tit
histamin, téc dyng ctia n6 trén té bao nhén tién dinh trung gian I dé Iim giam déng ké kha niing dép tmg
cuia chiing véi histamin. Téc dyng ndy cta betahistin dihydroclorid xdy ra tai cdc thu thé H1 sau synap, vi
betahistin dihydroclorid khong c6 bat ky téc dung nao tai cc thy thé H2. Do d6, tac dung ciia betahistin
dihydroclorid phit hop véi tic dung chii vén mét phén tai cac thy thé ndy, betahistin dihydroclorid ¢6 it tac
dung kich thich tw n6 nhung lam giém céic dép tmg hung phén d6i véi histamin bing cdch chiém céc vi tri
ctia thy thé H1.

Dép tng gidm clia cdc t€ bao nhén tidn dinh trung gian déi véi histamin khi c6 hién dién betahistin
dihydroclorid c6 thé 14 két qua ciia viée hoat héa cée con duong thong tin thi hai két hop vai thu thé H2
riéng chit khong phai 12 sir hoat héa binh thudng ctia ¢ hai hé théng thong tin thir hai H1 va H2 véi nhau.
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Do d6, sur kich thich dong thovi ctia con dudng thy thé H1 va H2 duoc biét 13 gy ra su khuéch dai lon dép
tmg cAMP ciia t& bao, trén do gdy ra boi sy kich thich ctia con dudng thy thé H2 riéng. Sur gidm bién do6 va |
tong hop thoi gian cta kich thich do histamin gy ra trong t€ bao nhan tién dinh trung gian khi ¢6 mét
betahistin dihydroclorid 13 201 ¥ v& mdt co ché nhur vdy. Tée dung chu van mot phén nay cua betahistin

dihydroclorid tai thu thé H1 ¢6 thé 13 mdt phin quan trong trong co ché hoat dong ctia na,
e Betahistin ¢6 thé 1am ting hr hrone rong méu dén viing éc tai ciing nhu dén toan bd ndo: Thir nghiém duoc Iy

trén dong vét cho thay tudn hoan méu trong cac van mach ciia tai trong duge ci thién, c6 thé 1a do su gidn

clia céc co vong tién mao mach ciia vi tudn hodn tai trong. Betahistin cfing dwoc chimg minh 14 lam tang
lru Iugng tuin hoan mau néo & nguoi.

» Betahistin hd tro diéu chinh tidn dinh: Betahistin day nhanh qué trinh phyc hdi tién dinh sau khi cét day
thin kinh mét bén & dong vat, bang cach thuic ddy va hd tro didu chinh tidn dinh trung uong; téc dung nay
duge dic trung boi sy diéu hoa tang chuyén hoa va phéng thich histamin, dugc thye hién qua trung gian

dbi khéng thy thé H3. O nguoi, thdi gian phuc hdi sau khi cit day than kinh tidn dinh cling gidm khi diéy
tri bing betahistin,

* Betahistin lam thav d6i qué trinh kich hoat t bao théin kinh trong nhén tién dinh:
Betahistin ciing duoc tim thdy ¢o tac dung trc ché phu thude vao liéu luong dbi véi su tao ra cac dot bién
ctia & bao thin kinh & nhan tién dinh bén va gitta. Céac dic tinh duoe lyc hoc da duge chimg minh trén
dong vt c6 thé g6p phén vao loi ich didu tri clia betahistin trén hé thong tién dinh.
Higu qua ciia betahistin da duoc chiing minh trong céc nghién ciru & bénh nhan chong mit do tién dinh va
bénh Méniére nhur dd duge chimg minh biing su cai thién vé miic d0 nghiém trong va tAn suét clia cic con

chong mit.
13. PAC TINH DUQ'C PONG HOC:
Hép thu;
Betahistin dihydroclorid duoe hdp thu dé dang va gan nhur hodn toan sau khi ubng va nbng do dinh trong
huyét twong cita betahistin dihydroclorid duoe danh dau “C dat duoe mot gioy sau khi udng & céc dbi tong
nhin &n. Sau hap thy, thude chuyén héa gan nhu hoan toan va nhanh chong thanh acid 2-pyridylaxetic. Nong

d¢ betahistin trong huyét tuong rét thip. Do d6, céc phén tich duge déng hoc dya trén cdc phép do 2-PAA trong
huyét tuong va nude tiéu.

Trong diéu kién &n no, Cmax thép hon do véi didu kién nhin 4n. Tuy nhién, tong mirc hép thu betahistin 13
furong tir nhau trong ¢4 hai diéu kién, cho thdy ring luong thie dn chi 1am chgm qué trinh hip thu betahistin.
Ty 1¢ betahistin lién két véi protein huyét trong dudi 5%.

Chuyén dang sinh hoe:

Sau khi hép thu, betahistin dugc chuyén héa nhanh chéng va gan nhu hoan toan thanh 2-PAA (khong co
hoat tinh duoe 1y). Sau khi ubng betahistin, ndng 46 2-PAA trong huyét twong (va mrde tiéu) dat 6 da 1 gioy
sau khi uéng va giam dén vai thoi gian ban thai khoang 3,5 gio.
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14.

15.

16.

To uecng dén sir dung BSLI
2-PAA duge bai tiét d& dang qua nudc tiéu. Trong khodng lidu tir 8 dén 48 mg, khoang 85% lidu ban déu
duoe phuc hdi trong mrée tidu, Sur bai tiét betahistin qua than hodic qua phén .

Betahistin dihydroclorid dwoc thai tir qua thin vé6i 85 - 90% hoat tinh phéng xa cia lidu 8 mg xuét hién
trong nuée tiéu trong 56 gio. Toe do bai tiét t&i da dat dugce trong vong 2 gidy sau khi dimg. Nong do thube
gbe trong huyét tirong dudi gici han phét hién dinh lugng.
Do d9, kha dung sinh hoc d& duge d4nh gid tir su bai tiét qua nude tidu ciia chét chuyén hoéa chinh cta
betahistin, acid 2-pyridylacetic.
Chua ¢6 béng chiing vé chuyén hoa tién hé théng, Su bai tiét qua mat khéng quan trong nhu mét con dudng
théi trir thude hoic cc chét chuyén héa ciia né & chudt va it c6 kha nang xy ra & ngudi.
Tinh tuyén tinh:
Ty 1& hdi phuc khong dbi trong khoang lidu ubng 8 - 48 mg cho thiy duge dong hoc ciia betahistin tuyén
tinh, va cho thAy ring con dudmg chuyén hoa lién quan khéng béo hoa.
QUI CACH PONG GOI:
- Hop 5 vi, 10 vi (PVdAC-alu) x 10 vién nén; Hop S vi (PVdC-alu) x 20 vién nén.
PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC:
e Bio quin: Noi kho mat, nhiét d§ dudi 30°C, tranh anh sang.
e Han dimng: 36 thang k& tir ngay san xuét.
o Tiéu chufin chét lrong: Tiéu chufn co so.
TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC:
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM CUU LONG
Bia chi: $6 150, Puong 14/9, Phudng 5, Thanh phé Vinh Long, Tinh Vinh Long
Dién thoai: 0270 3822533
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