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Pharr.rv'uaceuticais

LUXETIN® WHO-GMP

Thubc nay chi ding theo don thude.

Pé xa thm tay tré em.

Poc ki hiréng din sir dung trwée khi ding.

THANH PHAN CONG THUC THUOC: Mdi vién chira:

Thanh phin hoat chat:

BIEERE .. o as s 20 mg

Thanh phin ta dwoe: Microcrystalline cellulose 200. sodium starch glyeolate, colloidal anhvdrous
silica. magnesium Stearaie.

DANG BAO CHE:

Vién nen,

Vién nén hinh oval. mau tréng. har mat [61. mdt mit ¢o khic vach. mét mat tron. canh va thanh vién lanh
lan.

CHI PINH:

Diéu trj triéu chimg trong trudng hop viém mii dj img {quanh nam hoac theo miz) va may day.

Luxetin dugc chi dinh cho ngudi Ién va thanh thiéu nién (tir 12 twoi trd lén),
LIEU DUNG, CACH DUNG:

Lidu ding:

Ngwai lom va thanh thiéy nién trén 12 tuoi: ‘
Liéu ding 20 mg (1 vién) mat lan/ngay dé diéu trj triéu chimg viém miii di tme (thuong xuyén hoic theo
muoa) va may day.

Nén ubng thude vao 1 gid trrde hodc 2 gidr sau khi an hoac udng nudc trdi cay (xem phan Tieong rdc,
teomg ky ciia thuoe).

Thoi gian didu tri:

Trong diéu tri viém miii di ing. viéc diéu tri nén duoc ¢idi han trong thoi gian tjép xuc voi véu té di
nguyén. Cu thé la trong viém mii di img theo mua, cé thé nglmg thude khi hét cac triéu chimg va sir
dung lai khi tri¢u chimg xuét hién tro lai. Trong didu tri bénh viém mii di img quanh nam. nén s dung
thude lién tuc trong sudt thai gian tiép xtc vai di nguvén. Trong didu tri may day. thoi gian diéu tri phy
thude vao dang may day. théi gian va dién bién cla tridu chirng.

Db trrong ddc bigt:

Negwéi cao tuoi:

Khong can chinh lidu @ bénh nhan cao tdi (xem phan Duoe dong hoc va Duoe lue hoe).
Bénh nhdn suy than:

Cac nghién ciru duge thuc hién trén nguoi truong thanh thude nhom nguy co dae biét (bénh nhan suy '
than) chimg minh ring khong can thiét phai diéu chinh liéu bilastine & nhom bénh nhan 1 ngudi 1ém bi
suv than (yem ph(ji‘? Durare lue hoe).
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Bénh nhdn suy gan:

Chua co dir liéu Jam sang vé viée ding thude trén bénh nhan bj suy gan, Tuy nhién. vi bilastine khong

duoc chuyvén hoa qua gan ma chi véu thai trir dudi dang khong bién ddi qua nudce tiéu v phan. tinh

trang suy gan c6 thé sé khéng lam ting néng dé ciia thudc trong mau virot qua gidi han an toan & nhiing

bénh nhéan suy gan la ngudi 16n. De 6. khéng can diéu chinh ligu trén bénh nhan 12 ngudi lén bi suy

gan (xem phcfn Duroe lue hoc),

Dén $6 nhi khoa:

- Tré em tir 6 dén 11 toi cé cdn nang 161 thiéu 20 kg:

Vién nén phan tan trong miéng bilastine 10 mg va dung dich udng bilastine 2.5 mg/mL thich hop dé sur

dung cho nhom doi trong nay.

- Tré em duedi 6 fuoi va dudi 20kg:

Dt Tiéu hién cd dugc mé ta trong phan Cank bdo va ihdn trong khi dimg thudc. Tac dung khong mong

muon cia thuoc. Duoe dong hoc, va Diege lire hoc nhung chua thé dua ra khuyén nehi vé liéu diung. Do

d6 khdng nén sir dung bilastine & nhdm i nay.

Tinh an wan va hiéu qua cua bilastine ¢ tré em bi suy than va suy ean chua dugce xac dinh.

Cach ding:

- S dung qua dudng ubng. Vién thude phai duoc nudt véi nude, Nén ubng liéu hang ngay trong mot
l4n duy nhat.

- Vién nén duoc khic vach ngang nham muc dich bé vién cho dé nudt (néu can). khong nén bé vién
thude dé dat duoc lidu bilastine 10mg.

CHONG CHI PINH:

Chdng chi dinh cho cic bénh nhan qué man vdi bilastine hodc bét cir thanh phan ta duoe nao cia thude.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Dén sb nhi khoa:

Higu qua va d¢ an toan ctia bilastine o tré em dudi 2 twdi chua duoc xac dinh va c6 it kinh nghiém tam
sang & tré tir 2 dén 5 tbi. do d6 khong nén sir dung bilastine cho cde nhom tudi nay.,

O nhimg bénh nhén suy than trung binh hodc nang, sir dung ddng thoi bilastine véi cac chét e ché P-
glycoprotein nhu ketoconazole. erythromyein, cyclosporine, ritonavir hodc diltiazem. ¢ thé lam tang
nong dé bilastine trong huyét tuong va do dé lam ting nguy co tac dung khéng mong mudn cia bilastine,
Do d6. nén tranh ding ddng thoi bilastine va thude e ché P-glycoprotein ¢ bénh nhan suy than trung
binh hoac nang.

Thuée nay cé chia it hon 1 mmol (23 mg) natri wong mdi vién nén. do 8 vé co ban duoc xem nhir
lthéng chira natr

SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU:

Phu nir ¢6 thai:

Khéng cd hodic ¢b rét it dir [iéu vé viée sir dung bilastine o phu nir mang thai.

Nghién ety trén déng vt khong cho thay tac déng co hai truc tiép hodc gidn tiép 1én kha nang sinh san.
sy phat trién ciia bao thai va sau sinh, Tuy nhién. & dam béo an toan, tranh sit dung bilastine trong giai
doan mang thai.
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Phuy nir cho con bu:

Chura ¢6 nghién ciru tién hanh trén ngudi xem ligu bilastine o6 bai xudt vao sia me hay khang. Dir liéu
duoc ddng hec hién co trén dong vat che thay bilastine bai xuat vao trong sira. Trén thue té. cin quvél
dinh tiép tuc/ngirng cho con bi hay tiép tuc/ngimg sir dung bilastien dua trén tvong quan gilia loi ich
cua viee bu me cho tre va lgi ich cua me khi sura dung bilastine.

Tac dong ién kha ning sinh sin:

Chua ¢ hofic ¢o rét it bang chimg l4m sang. Mot nghién ctru trén chudt cho thay khéng ¢é tac dong tiéu

cuc nao trén chire nang sinh san.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAl XE, VAN HANH MAY MOC:

Mat nghién ciru duoe thuc hién dé danh ¢ia tac dong cua bilastine 18n kha nang lai xe d& cho thz"iy viée
s dung liéu 20 mg khéng anh huéng dén kha nang 14i xe. Tuy nhién. bénh nhén can dwoc théng bao
ring cé mdt sd trudmg hop hiém gép 6 thé théy budn ngl va anh hudng dén kha nang van hanh méy
moc (au xe.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Twong tic thude:

Twong tac voi thiee an:

Thic an [am giam déng ké sinh kha dung dudng udng cua bilastine khoang 30%.

Twrong rac vai nuéc buoi chum:

Ubng bilastine 20 mg vdi nude buoi chim lam giam sinh kha dung cua thube 30%. Hién tuong nay cé
thé x4y ra vai cac loai nude hoa qua khac. Mire d6 giam sinh kha dung cé thé giao dong gifra cac ché
pham va céc loai hoa qua khéc nhau. Co ché ciia twong tac nay 1 théng qua qua trinh (ic ché OATP1A2,
mét chat van chuvén bilastine tir duong tiéu hoa vao mau (xem mue Bic tinh duoc dong hoe). Cac th ude
la co chat hoac chat e ché OATP1A2 nhu ritonavir hoac rifampicin, cé thé lam giam ndng dé bilastine
trong huyét firong.

Tuwong idc vai ketoconazol hode ervihromyein:

Ubdng déng thoi bilastine va ketoconazol hodc erythromycin co thé lam ting AUC cia bilastine 1&n 2 lan
tang Cmax 2-3 lan. Ditu ndy ¢6 thé giai thich do tuong tic véi cae chit van chuyvén dua thude trd lai
idng dng tiéu hod, do bilastine 1 co chat cia P-gp va khong bi chuyén héa (xem phan Dac tinh duoc
déng hoc). Nhing thay ddi nay co thé khong dnh huéng dén mic d6 an loan cua bilastine ciing nhu
ketoconazol hodc ervthromycin. Céce thude khic ciing 1a co chat hodc chat gc ché P-gp. vi du nhu
cyclosporine, ciing cd nguy co |am tang néng d6 huyér twong cia bilastine.

Twong tac voi diltiazem:

Uéng déng thai bilastine 20 mg mdi ngay va diltiazem 60 mg lam tang ndng d6 Crmax cia bilastine 1én
50%. Tac dung nay cd thé 1 giai do twong tac voi cac chit van chuyén dua thube tré lai long dng tidu
hod fxem phan phan Diac tinh duoe déng hoc), va ¢6 thé khdng anh hwdng dén mire dé an toan cia
bilastine.

Tuong tac voi rurgu:

Trang thdi tdm than vin déng sau khi ubng dbng thoi rugu va 20 me bilastine tuong tu nhu két qua gh
nhén sau khi udng déng théi rirou va gia duoe.
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Tweang ide vor lorazepam:

Ubdng déng thoi bilastine 20 mg v lorazepam 3 mg trong 8 ngdy khéng 1am tang tac dung trén hé than
kinh trung uvong cua lorazepam.

Twong ky, thude:

Do khéng ¢6 cac nghién ciu vé tinh twong kv cia thude. khang tron 1an thude nay w6i cace thude khac.
TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Cac phan g bat loi it nhét c¢ thé lién quan dén bilastine va dugc bao cao trong hom 0.1% sé bénh nhén
dung bilastine 20 mg trong giai doan phat trién lam sang cua thude duroe phan loal dudi day.

Tan suét ghi nhan nhur sau:

Rét phd bién (> 1/10)

Phé bién (= 1/100 dén <1/10)

Khéng phé bién (= 1/1000 dén <1/100)

Hiém gap > 1/10000 dén <1/1000)

Rét hiém gap (<1/10000)

Khéng ré (khéng thé uoc tinh dwoc tir cac dir liéu hién c6)

Pho hién'

Hé thén kinh: buén ngi. dau dau

Khéng pho bién:

Nhiém trling va ki sinh trimg: herpes

Chuyén hod va dinh duéng: ting cam gidc thém an

Tam Iy lo lang, mét ngl

Oc tai, tién dinh: 0 tai, chong mat

Hé than kinh: hoa mit, chéng mat

Nhip tim: bléc nhénh phéi. Réi loan nhip xoang, Keéo dai khoan QT trén dién tim db, BAt thudng khac trén dién
tam do

H8 hép. 16ng nguc vé trung that: khé thd, khé chiu & mai, khé mui

Tiéu hoa: dau dung trén, dau bung, budn nén, kich tmg da dav. téu chay, kho miéng. khé tiéw viém da dav

da va md mém. man ngira

Réi Joan chung: mét moi, khat. tang tinh trang mét moi sn ¢, sbi. suy nhurge

Céc chi s6 xét nghiém: ting gamma-glutamyltransferase. tang alanine aminotransferase. (dng aspartaie
aminotransferase, tang nong d creatinine trong mau. ting nong do triglicerid trong mau, ting cén

Chita r& tdn sudl (khdng tinh toan duge Wr cac dir liéu hien ¢d):

Dénh tréng nguc. nthip tim nhanh d& duoc béo céo trong qua trinh hau mai.

Tre em:

Trong sudt giai doan phat trién 14m sang. tan suét. chung loai vé mire dé néing cua cac phan tmg bat Igi
& déi tugng thanh thiéu nién (tir 12 twdi dén 17 tudi) 1a twong tr so véi & ngudi 16n. Cac théng tin thu
thép duoe (1 dbi tugng thanh thiéu nién) tir dif 1iéu héu mii da khé'mg dinh tinh an toan quan sat duoc
trong céc nghién ciru phét trién 1dm sang.

Thing bao ngay cho bdc si hode diege ST nhitng phdn img ¢d hai gdp phai khi sie dung thuée.

N~
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QUA LIEU VA CACH XU TRi:
Qua ligu

Théng tin lién quan dén céc trudng hop quéa lidu cip ciua bilastine thu thap duoc tir cac két qua thir
nghiém l4m sang trong giai doan phat trién thude va dir liéu hau mai. Trong cac nghién clu lam sang.
sau khi diing bilastine v6i liéu cao gap 10 dén 11 lan lidu diéu tri (220 mg (liéu don); hodic 200 mg/ngay
trong 7 ngay). tan suat xuat hién phan (g khong mong mudn trén nguoi tinh nguyén cao gép hai lan so
vii gia duge. Téc dung khéng mong muén duge ghi nhin nhiéu nhét 13 chéng mat. nhie dau va budn
nbn. Khéng ghi nhan phan tng bat lgi nghiém trong nao ciing nhu sir kéo dai dang ké khoang QT trén
dién tdm d6. Théng tin thu thap duoc tir cac dit lidu hau mai théng nhét véi cae bao cao trong cac thil
nghiém lam sang.

Mot nghién ciru chéo théng qua thong s6 QT/QT hiéu chinh da duoc tién hanh tén 30 ngudi tinh nguvén
khoe manh nham danh gla tac dong cua bilastine lieu lap (100mg x 4 ngav) 1én su 141 phén cuc tAm that.
Nghién ciru @4 chi ra rang ché @& dung néu trén khéng lam kéo dai dang ké gia tri QT hiéu chinh.

Cach xir tri

Trong trudng hop qué liéu. can 4p dung cic bign phép diéu tri triéu chimg va didu tri hé tro.

Chura cé thude doi khang déic hiéu cho bilastine.

DUCC LUC HOC:

Nhom duoc 1¥: Thube khang histamine sir dung duémg toan than, cac thude khang histamine khac sir
dung duong toan than, 3

Mz ATC: RO6AX29.

Co ché boat dong:

—
Hd Spno Wi

Bilastine la chat doi khang histamine khéng géy budn ngi. co tac dung kéo dai, doi khidng chon loc trén
thu the H) ngoai vi va khéng ¢o ai luc vai thu thé muscarinic.

Bilastine (rc ch cac phan (mg man ngda. ban d6 tén da do histamine trong vong 24 gid sau khi sir dung
mét lidu don.

Hiéu qud lam sang va an toan:

Trong cac thu nghiém [am sang duoc thue hién trén ngudi 16n va thanh thieu nién bi viém miii dj ung
(theo mia hodc quanh nam), bilastine 20 mg. si dung mét lan mat ngay trong vong 14-28 ngay. co higu
qué trong viéc lam giam cac triéu ching nhu hat hoi. chay nude mii, nga mii, ngat mii. ngira mét.
chay nude mat va do mat. Bilastine kiém soét hidu qua cae triéu chimg trong vong 24 gid.

Trong haj thir nghiém lam sang duge thue hién trén bénh nhan may day va cén man tinh, bilastine 20
mg. uong mot lan/ngay trong 28 ngay cd hidu qua wong lam giam mirc 46 nada va gigm s6 luong. kich
thude cua cac vet san cling nhu cam giae kho chiu clia bénh nhén do may day. Bénh nhéan cai thién duoc
chér lrong gide ngl va do d6 cai thién chét lwong cude sng.

Khong c6 trudng hop nao kéo dai khoang QTe ¢ lién quan vé mat lam sang hoac téc dung khong mong
mudn trén tim mach duge ghi nhan trong céc thir nghiém lam sang cia bilastine, ngay ca vai lidgu 200
mg mbi ngay (eép 10 lan 1iéu didu tri) trong 7 ngdy trén 9 bénh nhén. hodc tham chi ngay cé khi cung
phéi hop véi cée thube (e ché P-gp. nhur ketoconazole (24 bénh nhan) va ervthromyein (24 bénh nhan).
Thém vao do. mét nghién ctru theo dbi khoang QT cling d& duge thye hién trén 30 tinh nguvén vién.

Trong céc thi nghiém lam sang ¢6 kiém sodt. khi sir dung lidu khuyén caa 1a 20 me mdt lan/ngay, di
lidu vé tinh an toan trén hé than kinh trung vong cua bilastine tuong duong véi gia duoc va ti suat ghi
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nhan tinh trang budn ngu khong khac biét co ¥ nghia théng ké so vdi gia duoc. Cac thir nghiém lam sang
cho thay bilastine vdi ligu 40 mg mot lan/ngay khéng anh huong dén hiéu suét tAm théan véan dong cing
nhur kha nang l4i xe duoe danh gia thong qua mot bai kidm tre lai xe quy chuén.

Neudi cao tudi (= 65 tudi) duge lua chon trong nghién ciru pha I1 vi pha TI1. két qua cho thay khang ¢
su khac biét trong hiéu gua cling nhu d6 an toan khi so sanh véi nhom bénh nhan tre tdi hon, Mét
nghién ctru hdu mai trén 146 bénh nhan cao tudi cho thay khong cd su khac bist vé dac tinh an toan so
v&i nhom bénh nhan 12 déi teong ngudi trudmg thanh,

Tre em:

Déi trgng thanh thiéu nign (tir 12 dén 17 wbi) 48 duoc bac goém trong céc nghién ciru phét trién 1am
sang trén). 128 thanh thiéu nién ding bilastine trong céc nghién ciu lam sang (81 ngudi tham gia cac
nghién clru mu doi diéu tri viém miii di img). Thém 116 thanh thiéu nién khac duge lua chon ngau nhién
diing thuée d6i chimg heic gia duge. Khong co sur khac biét vé hidu qua va tinh an toan gifta ngudi lén
va thanh thiéu nién.

Theo céc hurdng dan. hiéu qua da duge chimg minh trén ngudi 16m va thanh thidu nién cé thé duoe ngoa
suy cho tré em. da chitng minh rang mirc phoi nhiém toan thén véi 10 me bilastine & tré em tir 6 ¢én 11
tudi co trong luong co thé it nhét 20 kg 1 tuong duong vai mic phoi nhiém & nguéi 16n dang 20 mg
bilastine (xem pha‘;n Lheoe luc hoe). Phép ngoai suy twr dif hién cua ngudl lon va thanh thiéu nién duoc
coi & phit hop @61 véi thude nay vi sinh I¥ bénh cua viém mili di tmg va ndi may day la gidng nhau &
moi nhém tudi.

Trong mdt tht nghiém lam sang ¢6 dbi chimg kéo dai 12 tuan vdi tré em tir tir 2 dén 11 tudi (tdng so
509 tré trong dd: 260 tré duoce didu tri bang bilastine 10 mg: 58 tré tr 2 dén < 6 tudi. 105 tré tir 6 dén <
9 tudi va 97 tre tir 9 dén < 12 tudi: 249 tré duoc diu tri bing eia duoc: 38 tré tir 2 dén < 6 tudi. 95 tré tir
6 dén < 9 tudi va 96 tré tir 9 dén < 12 tudi). voi lidu khuyén cao cho tré em 1a 10 mg mdi ngay mdt lan,
két qua cho thiy dac tinh an toan ea bilastine (n = 260) trong duang so v&i gid duge (n = 249), vdi cac
tée dung khéng mong mubn cua thude 1an luot 12 5.8% va 8.0% trén bénh nhén ding bilastine 10 mg va
gid duge. Ca bilastine 10 mg va gia duoc déu cho thdy su giam nhe vé cam gidc bubn ngi va an thin
trén Bing cau hoi vé gide ngo & tré em trong sudt qud trinh nghién ciru nay. khdng cé sy khéc biét ¢o v
nghia thong ké giita cac nhom diéu tri. O nhite tré tir 2 dén 11 tudi nay. khdng quan sat thay su khéc
biét dang ké vé QTe sau khi diing bilastine 10 mg mdi ngay so véi gia diroe. Cac cdu hoi vé chét luong
cube sdng danh riéng cho tré em bi viém mii di tme hodc ndi may day man tinh cho thiy diém sé chung
tang lén sau 12 tudn ma khong co sy khéc biét ¢d v nghia thong ké gitra nhom dimng bilastine va gia
duoe. Tong sé 509 tré em bao gdm: 479 tré bi viém miii di tmg vé 30 tré duge chin doan ndi may day
man tinh. Trong 260 tre ding bilastine co 252 tre (96.9%) bi viém mii dj img va 8 tre (3,1%) bi may
day man tinh. Tuong tu, trong 249 té duoc dung gid duge cd 227 tré (91.2%) bi viém mii di tng va 22
tré (8.8%) bi ndi may dav man tinh.

Co quan Duge pham Chau Au d4 mién nghia vu ndp két qué nghién clru lam sang vé bilastine trén tit
cé cac phan nhom dbi tuong tré em dudi 2 tudi (xem phdn Lidu ding, cdch dimg dé biét thong tin vé sic
dung cho 1ré em).

DUGC PONG HOC:

Hap thu:

Bilastine duoc hap thu nhanh sau khi udng va dat néng dé tdi da trong huyét twong sau khoang 1.3 gid.

Thuée khéng bi tich lu§. Gia tri sinh kha dung trung binh dudng uéng cia bilastine 1a 61%.
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Phan bi:

Céc nghién ciru #7 vitro va in vivo cho théy bilastine 14 co chét cia P-gp txem phdan Teong idc, teong ky
eta thuoe mue “Twong tde voi ketoconazole, ervihromyvein vé diltiazem ) va co chat OATP (xer phdn
Tucong tac. tuwomg ky cua thuoe mue “Tieong 1de voi nude ép buci ™). Bilastine khong phai 14 co chét van
chuvén BCRP hoidic chét véan chuvén tai than OCT2. OAT! va OAT3. Dua trén cac nghién ciru i vitro.
bilastine duoc cho 14 khéng fic ché cac chit van chuyén sau trong hé tudn hoan toan than: P-gp. MRP2,
BCRP, BSEP. OATP1B1. OATPIB3. OATP2B1, OATI1. OAT3. OCTI1. OCT2 va NTCP vi chi trc ché
murc do thfip dugce ghi nhén voi P-gp. OATP2B1 va OCTI1. voi gia tri IC50 woc tinh > 300 M. cao hon
nhidu so voi Cmax trong huyét twong duoc tinh toan trén lam sang vé vi vy céc twong tac nay sé khéng
lién quan vé mat lam sang. Tuy nhién. dua wén nhimg k&t qua nay khéng thé loai trir su tc ché cua
bilastine 1&n cac chét vén chuyén trong niém mac rudt. vi du P-gp.

O lidu diéu tri. bilastine gan két voi protein huvét tong cua thube 1& 84-90%.

Chuyén hoa:

Két qua nghién ctiu in vitro cho théy bilastine khong cam g hofc irc ché hoat tinh cia CYP450.
Thai tri:

Trong mdt nghién cliu can bang khbi luong duge thue hién trén ngudi tinh nguvén khoe manh, sau khi
dimg mét liéu duy nhit 20 mg “C-bilastine, gan nhu 95% lidu ding dugc tim thay trong nude tidu
(28.3%) va phén (66.3%) dudi dang bilastine khane bién doi. diéu nay khang dinh bilastine khdng duoc
chuvén héa dang ké o ngudi. Thoi gian ban hiry trung binh duoc tinh trén ngudi tinh nguyén khde manh
la 14.5 gio.

Makc d¢ ruyén tinh.

Bilastine bidu hién duge déng hoc tuyén tinh trong khozmg liéu nghién ciru (5-220 mg). véi do bién thién
thap gilra cac ca the.

Bénh nhdn suy than:

Trong mot nghién ciru & nhitng ddi tugng bi suy than. gié ti trung binh (SD) cta AUC. tang tir 737,4
(= 260.8) ng x gid/mL trén nhitng ddi trong khéng bi suy théan (GFR: > 80 mL/phiat/1.73 m?) 1&n: 967.4
(+ 140.2) ng x gidvmL & d6i trong suy than nhe (GFR: 50- 80 mL/phiit/1.73 m?). 1384.2 (= 263.23) ng
¥ gid/mL & dbi twong suy than trung binh (GFR: 30 - <30 mL/phut /1.73 m*) va 1708,5 (+ 699,0) ng x
gio/mL & bénh nhan suy than nang (GFR: < 30 mL/phat/1.73 m?). Gia tr trung binh (SD) ciia thoi gian
ban thai bilastine la 9.3 gi&v (= 2.8) o nhimg nguron binh thuong, 15,1 gio (= 7.7) ¢ nhitng bénh nhan suy
thén nhe. 10.5 gid (= 2.3) & nhGng bénh nhén suy thdn trung binh v 18.4 gid (= 11.4) 6 nhitng bénh
nhan bi suy than nang. Qua trinh bai tiét bilastine gua nudc tiéu vé co ban hoan tat sau 48 -72 gi¢ & tt
cé cac dbi tugng. Nhimg thay d6i vé duge dong hoc nav khone cho thiy anh huéng cd ¥ nghia lam sang
dén dac tinh an toan cua bilastine, vi ndng 46 bilastine trong huyét tuang & bénh nhén suy than van nam
trong khoang diéu 1 cua bilastine.

Bénh nhan suv gan:

Khéng ¢é dir liéu duge dong hoc (rén bénh nhan bi suy gan. Bilastine khéng dugce chu yén hoa & ngudi.
Do két qua cua nghién ciru trén bénh nhén suy théan cho thay sy thal trir qua than déng vai té chinh, qua
trinh thai trir qua mét déng gép mét phén rét nhé vao qué trinh thai 1rir cha bilastine. Nhirng thay dai vé
chirc ning gan khéng |am thay déi dang ké dén duoe déng hoc ciia bilastine trén 1am sang.
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Newoi cao tuoi:

Cé rat 1t dir liéu duge dong hoc ¢ ngudi trén 65 tudi. Khong ¢6 sy khace bidt ¢ ¥ nghia théng ké néo
duoc ghi nhén eitra dac tinh duge déng hoc cia bilastine & ngudi trén 63 tudi so voi ngudi truong thanh
tir 18 dén 35 rdi.

Tre em:

Khéng ¢é dif liéu duoc dong hoc ¢ thanh thiéu nién (tir 12 dén 17 wbi) vi co thé ngoai suy tir dir lidu
ngudi trrdng thanh duoce cho 1a phil hop voi thude nay.

Dir liéu duge dong hoe o tre em duge thu thap trong mot nghién cuu duge dong hoc Giai doan [l bao
gﬁm 3] wré emtir 4 dén 11 tudi bi viem mii di img hodc ndi may day man tinh. duoc dung mot lén mbi
ngay voi vién nén phén tan trong nmiéng bilastine 10 mg.

Phan tich dugc dong hoc cua dir [iéu nong 66 thude rong huvét wong cho thay lidu bilastine 10 mg mét
lan mdi ngay cho tré em dén dén phoi nhigm toan than twong duong vai lidu 20 mg ¢ ngudi lén va thanh
thiéu nién. vai gid tri AUC trung binh Ia 1014 ng* x gic/mL déi vdi tré em tir 6 dén 11 twdi. Nhimg két
qua nay phan ién thap hon ngudng an toan dura trén dir liéu tir liéu 80 mg mot lan mdi ngay & ngudi lan
theo ho so an toan cua thude. Nhirng két qua nay da xdc nhan viée lua chon bilastine 10 mg udng mot
lin moi neay 12 lidu didu tri thich hop cho nhom tré em trong 86 tudi tir 6 dén 11 twoi véi can nang it
nhét 12 20 kg.

QUY CACH BONG GOIL:
Hop 1 vix 10 vién.

Hép 2 vi x 10 vién. %
Hop 3 vi x 10 vién. )%
Hép 5 vi x 10 vién. §
PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUONG CUA THUOC:

Bio quin: O nhiét dd dudi 30°C, noi khé réo. tranh nh sang.

g

Han dung: 24 thémgké tr ngay san XUAL. Khong dung thude khi quéa han ding.

Tigu chudn chét lugng cita thude: TCCS

TEN, BIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC:

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM OPV

$6 27, Dudmg 3A. Khu Cong Nehiép Bién Hoa 11, Phuong An Binh. Thanh phd Bién Hoa. Tinh Dong
Nai. Viét Nam.

DT: (0251) 3992999 Fax: (0251) 3892344
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