
Pharmaceuticals 

LUXETIN#® WHO-GMP 

Thuốc này chí dùng theo đơn thuốc. 

Để xa tầm tay trẻ em. 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

THÀNH PHẢN CÔNG THỨC THUỐC: Mỗi viên chứa: 

Thành phần hoạt chất: 
BIlaSU€............................ cà cà. 20 mg 

Thành phần tá dược: Microcrystalline cellulose 200. sodium starch glycolate. colloidal anhydrous 

silica, magnesIum stearaie. 

DẠNG BẢO CHÉ: 

Viên nén. 

Viên nén hình oval. màu trăng. hai mặt lỗi. một mặt có khắc vạch. một mặt trơn. cạnh và thành viên lành 

lặn. 

CHỈ ĐỊNH: 

Điều trị triệu chứng trong trường hợp viêm mũi dị ứng (quanh năm hoặc theo mùa) và mày đay. 

Luxetin được chỉ định cho người lớn và thanh thiểu niên (từ 12 tuổi trở lên). 

LIÊU DŨNG. CÁCH DŨNG: 

Liều dùng: 

Người lớn và thanh thiểu niên trên 12 tôi: 

Liều dùng 20 mg (1 viên) một lần/ngày đề điều trị triệu chứng viêm mũi dị ứng (thường xuyên hoặc theo 

mùa) và mày đay. 

Nên uống thuốc vào 1 giờ trước hoặc 2 giờ sau khi ăn hoặc uỗng nước trái cây (xem phân Tương tác, 

tương k) của thuôc). 

Thời gian điều trị: 
Trong điều trị viêm mũi dị ứng. việc điều trị nên được giới hạn trong thời lan tiếp XÚC VỚI yêu tô đị 

nguyên. Cụ thê là trong viêm mũi dị ứng theo mùa, có thê ngừng thuốc khi hết các triệu chứng và sử 

dụng lại khi triệu chứng Xuất hiện trở lại, Trong điều trị bệnh viêm mũi dị ứng quanh năm. nên sử dụng 

thuốc liên tục trong suốt thời gian tiếp xúc với dị nguyên. Trong điều trị mày đay, thời gian điều trị phụ 

thuộc vào dạng mày đay. thời gian và diễn biến của triệu chứng. 

Đối tượng đặc biệt: 
Người cao tuôi: 

Không cần chỉnh liều ở bệnh nhân cao tuôi (xem phân Dược động học và Dược lực học). 

Bệnh nhân sư: thận: 

Các nghiên cứu được thực hiện trên người trưởng thành thuộc nhóm nguy cơ đặc biệt (bệnh nhân suy 

thận) chứng minh rằng không cân thiết phải điều chỉnh liều bilastine ở nhóm bệnh nhân là người lớn bị 

suy thận (Xem phân Dược lục học). 
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Bệnh nhân si! Ø@H: 

Chưa có dữ liệu lâm sàng về việc dùng thuốc trên bệnh nhân bị suy gan. Tuy nhiên. vì bilastine không 

được chuyên hóa qua gan mà chủ yếu thải trừ dưới dạng không biến đổi qua nước tiêu và phân. tình 

trạng suy gan có thê sẽ không làm tăng nồng độ của thuốc trong máu vượt quá giới hạn an toàn ở những 

bệnh nhân suy gan là người lớn. Do đó. không cần điều chỉnh liều trên bệnh nhân là người lớn bị suy 

gan (Xem phần Dược lực học). 

Dân số nhỉ khoa: 

- Trẻ em từ 6 đến 11 tuôi có cân nặng tối thiểu 20 kg: 

Viên nén phân tán trong miệng bilastine 10 mg và dung dịch uống bilastine 2.5 mg/mL thích hợp để sử 

dụng cho nhỏm đổi tượng này, 

- Trẻ em dưới 6 tuôi và dưới 20kg: 

Dữ liệu hiện có được mô tả trong phần Canh báo và thận trọng khi dùng thuốc. Túc dụng không mong 

muốn của thuốc. Dược động học. và Dược lực học nhưng chưa thê đưa ra khuyên nghị về liễu dùng. Do 

đó không nên sử dụng bilastine ở nhóm tuôi này. 

Tĩnh an toàn và hiệu quả của bilastine ở trẻ em bị suy thận và suy gan chưa được xác định. 

Cách dùng: 

- _ Sử dụng qua đường uống. Viên thuốc phải được nuốt với nước. Nên uống liều hàng ngày trong một 

lần duy nhất. 
- - Viên nén được khắc vạch ngang nhằm mục đích bẻ viên cho đễ nuốt (nêu cần). không nên bẻ viên 

thuốc đê đạt được liều bilastine 10mg. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH: 

Chồng chỉ định cho các bệnh nhân quả mẫn với bilastine hoặc bất cứ thành phần tá dược nào của thuốc. 

CẢNH BẢO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC: 

Dân số nhỉ khoa: 

Hiệu quả và độ an toàn của bilastine ở trẻ em đưới 2 tuổi chưa được xác định và có ít kinh nghiệm lâm 

sàng ở trẻ từ 2 đến 5 tuổi. do đó không nên sử dụng bilastine cho các nhóm tuôi này. 

Ở những bệnh nhân suy thận trung bình hoặc nặng. sử dụng đồng thời bilastine với các chất ức chế P- 

glycoprotein như ketoconazole, erythromyein, cyclosporine. ritonavir hoặc diltiazem. có thê làm tăng 

nông độ bilastine trong huyết tương và đo đó làm tăng nguy cơ tác dụng không mong muốn của bilastine. 

Do đó. nên tránh dùng đồng thời bilastine và thuốc ức chế P-glycoprotein ở bệnh nhân suy thận trung 

bình hoặc nặng. 

Thuốc này có chứa ít hơn 1 mmol (23 mg) natri trong mỗi viên nén, do đó về cơ bản được xem như 

không chứa natrI. 

SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ: 

Phụ nữ có thai: 

Không có hoặc có rất it dữ liệu về việc sử dụng bilastine ở phụ nữ mang thai. 

Nghiên cứu trên động vật không cho thấy tác động có hại trực tiếp hoặc gián tiếp lên khá năng sinh sản, 
sự phát triển của bào thai và sau sinh. Tuy nhiên. để đảm bảo an toàn. tránh sử dụng bilastine trong giai 

đoạn mang thai. 
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Phụ nữ cho con bú: 

Chưa có nghiên cứu tiên hành trên người xem liệu bilastine có bài xuất vào sữa mẹ hay không. Dữ liệu 

dược động học hiện có trên động vật cho thấy bilastine bài xuất vào trong sữa. Trên thực tế, cần quyết 

định tiếp tục/ngừng cho con bú hay tiếp tục/ngừng sử dụng bilastien dựa trên tương quan giữa lợi ích 

của việc bú mẹ cho tré và lợi ích của mẹ khi sửa dụng bilastine. 

Tác động lên khả năng sinh sản: 

Chưa có hoặc có rất ít bằng chứng lâm sàng. Một nghiên cứu trên chuột cho thây không có tác động tiêu 

cực nào trên chức năng sinh sản. 

ẢNH HƯỞNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC: 
Một nghiên cứu được thực hiện đẻ đánh giá tác động của bilastine lên khá năng lái xe đã cho thây việc 

sử dụng liều 20 mg không ảnh hưởng đến khả năng lái xe. Tuy nhiên. bệnh nhân cần được thông báo 

rằng có một số trường hợp hiểm gặp có thể thấy buồn ngủ và ảnh hưởng đến khả năng vận hành máy 

Thốc tàu xe. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC: 

Tương tác thuốc: 

Tương lác với thực ăn: 

Thức ăn làm giảm đáng kê sinh khả dụng đường uống của bilastine khoảng 30%. 

Tương tác với nước bưới chùm: 

Uống bilastine 20 mg với nước bưới chùm làm giảm sinh khả dụng của thuốc 30%. Hiện tượng này có 

thể xây ra với các loại nước hoa quả khác. Mức độ giảm sinh khả dụng có thê giao động giữa các chế 

phẩm và các loại hoa quá khác nhau. Cơ chế của tương tác này là thông qua quá trình ức chế OATP1A2, 

một chất vận chuyên bilastine từ đường tiêu hóa vào máu (xem mục Đặc tính dược động học). Các thuốc 

là cơ chất hoặc chất ức chế OATP1A2 như ritonavir hoặc rifampicin. có thê làm giảm nông độ bilastine 

trong huyết tương. 

Tương lắc với ketoconazol hoặc eryfhromjein: 

Uống đồng thời bilastine và ketoconazol hoặc erythromycin có thể làm tăng AUC của bilastine lên 2 lần 

tăng Cmax 2-3 lần. Điều này có thê giải thích do tương tác với các chất vận chuyên đưa thuốc trở lại 

làng ông tiêu hoá. do bilastine là cơ chất của P-gp và không bị chuyên hóa (xem phần Đặc tính dược 

động học). Những thay đổi này có thê không ảnh hưởng đến mức độ an toàn của bilastine cũng như 

ketoconazol hoặc ervthromycin. Các thuốc khác cũng là cơ chất hoặc chất ức chế P-gp. ví dụ như 

cyclosporine, cũng có nguy cơ làm tăng nồng độ huyết tương của bilastine. 

Tương lác với điliazem: 

Uống đồng thời bilastine 20 mg mỗi ngày và diltiazem 60 mg làm tăng nồng độ Cmax của bilastine lên 

50%. Tác dụng này có thê lí giải do tương tác với các chất vận chuyên đưa thuốc trở lại lòng ống tiêu 

hoá (xem phần phần Đặc tính dược động học). và có thê không ảnh hưởng đến mức độ an toàn của 

bilastine. 

Tương Tác VỚi THỢU: 

Trạng thái tâm thần vận động sau khi uỗng đồng thời rượu và 20 mg bilastine tương tự như kết quả ghi 

nhận sau khi uông đông thời rượu và giả được. 
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Tương tác với lordzepam: 

Uống đồng thời bilastine 20 mg và lorazepam 3 mg trong § ngày không làm tăng tác dụng trên hệ thần 

kinh trune ương của Ìorazepam. 

Tương ky thuốc: 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuộc. không trộn lần thuốc này với các thuộc khác. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUỐC: 

Các phản ứng bất lợi ít nhất có thê liên quan đến bilastine và được báo cáo trong hơn 0.1% số bệnh nhân 

dùng bilastine 20 mẹ trong giai đoạn phái triên lâm sàng của thuộc được phân loại dưới đây. 

Tần suất ghi nhận như sau: | 

Rất phố biến (> 1/10) 

Phỏ biến (> 1/100 đến <1/10) 

Không phô biến (> 1/1000 đến <1/100) 

Hiểm gặp (> 1/10000 đến <1/1000) 

Rất hiếm gặp (<1/10000) 

Không rõ (không thê ước tính được từ các đữ liệu hiện cỏ) 

Phó biển: 

Hệ thân kinh: buồn ngủ. đau đầu 

Không phỏ biển: 

Nhiễm trùng và kí sinh trùng: herpes 

Chuyên hoá và đinh dưỡng: tăng cảm giác thèm ăn 

Tâm lý: lo lắng. mất ngủ 

Ốc tại, tiền đình: ù tai, chóng mặt 

Hệ thần kinh: hoa mắt. chóng mặt 

Nhịp tim: biốc nhánh phải. Rối loạn nhịp xoang. Kéo đài khoản QT trên điện tâm đồ. Bất thường khác trên điện 
tâm đồ 

Hô hấp. lồng ngực và trung thất: khó thở, khó chịu ở mũi, khô mũi 

Tiêu hoá: đau dụng trên, đau bụng, buồn nồn, kích ứng dạ dày, tiêu chảy, khô miệng, khó tiêu, viêm dạ dày 

đa và mô mêm. mẫn ngứa 

Rối loạn chung: mệt mới. khát. Tăng tình trạng mệt mỏi sẵn có. sốt. suy nhược 

Các chỉ số xét nghiệm: tăng gamma-glutamyltransferase. tăng alanine aminotransferase, tăng aspartate 

amminotransferase, tăng nồng độ creatinine trong máu. tăng nông độ triglieerid trong máu, tăng cân 

Chưa rõ tắn suát (không tính toán được từ các đữ liệu hiện cỏ): 

Đánh trống ngực. nhịp tim nhanh đã được báo cáo tron ø quả trình hậu mãi. 

Trẻ đ1n: 

Trong suốt giai đoạn phát triển lâm sàng. tần suất. chủng loại và mức độ nặng của các phản ứng bắt lợi 

ở đổi tượng thanh thiếu niên (từ 12 tuổi đến 17 tuổi) là tương tự so với ở người lớn. Các thông tin thu 

thập được (từ đối tượng thanh thiếu niên) từ dữ liệu hậu mãi đã khăng định tính an toàn quan sát được 

trong các nghiên cứu phát triên lâm sàng. 

Thông báo ngáy' cho bác sĩ hoặc được sĩ những phản ứng có hại gặp phải khi sư dụng thuốc. 
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QUÁ LIỄU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: 

Quá liều 

Thông tin liền quan đến các trường hợp quá liều cấp của bilastine thu thập được từ các kết quả thử 

nghiệm lâm sàng trong giai đoạn phát triển thuốc và dữ liệu hậu mãi. Trong các nghiên cứu lâm sàng. 

sau khi dùng bilastine với liều cao gấp 10 đến I1 lần liều điều trị (220 mẹ (liều đơn): hoặc 200 mg/ngày 

trong 7 ngày). tần suất xuất hiện phản ứng không mong muốn trên người tình nguyện cao gấp hai lần so 

với giả dược. Tác dụng không mong muốn được ghi nhận nhiều nhất là chóng mặt. nhức đầu và buồn 

nôn. Không ghi nhận phản ứng bất lợi nghiêm trọng nào cũng như sự kéo đài đáng kế khoảng QT trên 

điện tâm đề. Thông tin thu thập được từ các dữ liệu hậu mãi thông nhất với các báo cáo trong các thủ 

nghiệm lâm sàng. 

Một nghiên cứu chéo thông qua thông số QT/QT hiệu chỉnh đã được tiễn hành trên 30 người tình nguyện 

khỏe mạnh nhăm đánh giá tác động của bilastine liêu lặp (100mg x 4 ngày) lên sự tái phân cực tâm thất. 

Nghiên cứu đã chỉ ra răng chê độ dùng nêu trên không làm kéo dài đáng kê giá trị QT hiệu chỉnh. 

Cách xử trí 

Trong trường hợp quá liều. cần áp dụng các biện pháp điều trị triệu chứng và điều trị hỗ trợ. 

Chưa có thuốc đôi kháng đặc hiệu cho bilastine. 

DƯỢC LỤC HỌC: 

Nhóm dược lý: Thuốc kháng histamine sử dụng đường toàn thân, các thuốc kháng histamine khác sử 

dụng đường toàn thân. à 

Mã ATC: R06AX29, 

Cơ chế hoạt động: —
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Bilastine là chất đối kháng histamine không gây buồn ngủ. có tác dụng kéo dài, đối lăng chọn lọc trên 

thụ thể Hì ngoại vi và không có ái lực với thụ thể musearinic. 

Bilastine ức chế các phân ứng mân ngứa, ban đỏ trên da do histamine trone vòng 24 giờ sau khi sử dụng 

một liều đơn. 

Hiệu quả lâm sàng và an toàn: 

Trong các thừ nghiệm lâm sàng được thực hiện trên người lớn và thanh thiêu niên bị viêm mũi dị ứng 

(theo mùa hoặc quanh năm). bilastine 20 mg. sử dụng một lân một ngày trong vòng 14-28 ngày. có hiệu 

quả trong việc làm giảm các triệu chứng như hãt hơi, cháy nước mũi, ngứa mũi. ngạt mũi. ngứa mắt. 

chảy nước mặt và đỏ mặt. Bilastine kiêm soát hiệu quả các triệu chứng trong vòng 24 giờ. 

Trong hai thử nghiệm lâm sàng được thực hiện trên bệnh nhân mày đay vô căn mãn tính, bilastine 20 

mg. uống một lần/ngày trong 2§ ngày có hiệu quả trong làm giâm mức độ ngứa và giảm số lượng. kích 

thước của các vết sẵn cũng như cảm giác khó chịu của bệnh nhân do mày đay. Bệnh nhân cải thiện được 

chất lượng giấc ngủ và do đó cải thiện chất lượng cuộc sống. 

Không có trường hợp nào kéo dài khoảng QTc có liên quan về mặt lâm sàng hoặc tác dụng không mong 

muốn trên tim mạch được ghi nhận trong các thử nghiệm lâm sàng của bilastine, ngay cả với liều 200 

mg mỗi ngày (gấp 10 lần liều điều trị) trong 7 ngày trên 9 bệnh nhân. hoặc thậm chí ngay cá khi cùng 

phối hợp với các thuốc ức chế P-gp. như ketoconazole (24 bệnh nhân) và ervthromyerin (24 bệnh nhân). 

Thêm vào đó. một nghiên cứu theo dõi khoảng QT cũng đã được thực hiện trên 30 tình nguyện viên. 

Trong các thử nghiệm lâm sàng có kiêm soát, khi sử dụng liêu khuyên cáo là 20 mg một lân/ngày, dữ 

liệu vê tính an toàn trên hệ thân kinh trung ương của bilastine tương đương với giá dược và tỉ suất chi 
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nhận tình trạng buồn ngủ không khác biệt có ý nghĩa thông kê so với giả được. Các thử nghiệm lâm sàng 

cho thấy bilastine với liều 40 mẹ một lần/ngày không ánh hường đến hiệu suât tâm thân vận động cũng 

như khả năng lái xe được đánh giá thông qua một bài kiểm tra lái xe quy chuẩn. 

Người cao tuôi (> 65 tuôi) được lựa chọn trong nghiên cứu pha II và pha III. kết quả cho thấy không có 

sự khác biệt trong hiệu quả cũng như độ an toàn khi so sánh với nhóm bệnh nhân trẻ tuôi hơn. Mội 

nghiên cứu hậu mãi trên 146 bệnh nhân cao tuôi cho thấy không có sự khác biệt về đặc tính an toàn so 

với nhóm bệnh nhân là đôi tượng người trưởng thành. 

Trẻ em: 

Đổi tượng thanh thiểu niên (từ 12 đến 17 tuôi) đã được bao gôm trong các nghiên cứu phát triên lâm 

sàng trên). 128 thanh thiêu niên dùng bilastine trong các nghiên cứu lâm sàng (81 người tham gia các 

nghiên cứu mù đôi điều trị viêm mũi dị ứng). Thêm 116 thanh thiểu niên khác được lựa chọn ngẫu nhiên 

dùng thuốc đối chứng hoặc giả dược. Không có sự khác biệt về hiệu quả và tính an toàn giữa người lớn 

và thanh thiêu niên. 

Theo các hướng dẫn. hiệu quả đã được chứng minh trên người lớn và thanh thiêu niên có thể được ngoại 

suy cho trẻ em. đã chứng minh rằng mức phơi nhiễm toàn thân với 10 mg bilastine ở trẻ em từ 6 đến 1] 

tuổi có trọng lượng cơ thê ít nhất 20 kg là tương đương với mức phơi nhiễm ở người lớn dùng 20 mg 

bilastine (xem phán Dược lực học). Phép ngoại suy từ dữ liệu của người lớn và thanh thiểu niên được 

coi là phù hợp đổi với thuốc này vì sinh lý bệnh của viêm mũi dị ửng và nổi mày đay là giỗng nhau ở 

mọi nhóm tuổi, 

Trong một thử nghiệm lâm sàng có đôi chứng kéo dài 12 tuần với trẻ em từ từ 2 đến 11 tuổi (tổng số 
509 trẻ trong đó: 260 trẻ được điều trị bằng bilastine 10 mg: 58 trẻ từ 2 đến < 6 tuổi, 105 trẻ từ 6 đến < 
9 tuôi và 97 trẻ từ 9 đến < 12 tuôi; 249 trẻ được điều trị bằng giá được: 58 trẻ từ 2 đến < 6 tuôi. 95 trẻ từ 

6 đến < 9 tuôi và 96 trẻ từ 9 đến < 12 tuổi). với liều khuyến cáo cho trẻ em là 10 mg mỗi ngày một lần, 

kết quả cho tháy đặc tính an toàn của bilastine (n = 260) tương đương so với giả dược (n = 249). với các 

tác dụng không mong muốn của thuốc lần lượt là 5.8% và 8.0% trên bệnh nhân dùng bilastine 10 mg và 

giả dược. Cá bilastine 10 mg và giả dược đều cho thấy sự giảm nhẹ về cảm giác buồn ngủ và an thần 

trên Bảng câu hỏi về giấc ngủ ở trẻ em trong suốt quả trình nghiên cứu này. không có sự khác biệt có ý 

nghĩa thông kê giữa các nhóm điều trị. Ở những trẻ từ 2 đến 1] tuôi này. không quan sát thấy sự khác 

biệt đáng kê về QTc sau khi dùng bilastine 10 mg mỗi ngày so với giả được. Các câu hỏi về chất lượng 
cuộc sống dành riêng cho trẻ em bị viêm mũi dị ứng hoặc nồi mày đay mạn tính cho thấy điểm số chung 

tăng lên sau 12 tuần mà không có sự khác biệt có ý nghĩa thông kê giữa nhóm dùng bilastine và giả 

dược. Tổn g số 509 trẻ em bao gồm: 479 trẻ bị viêm mũi dị ứng và 30 trẻ được chân đoán nỗi mày đay 

mạn tính. Trong 260 trẻ dùng bilastine có 252 trẻ (96,9%) bị viêm mũi dị ứng và 8 trẻ (3,1%) bị mày 

đay mạn tính. Tương tự. trong 249 trẻ được dùng giả dược có 227 trẻ (91.2%) bị viêm mũi dị ứng và 22 

trẻ (8.8%) bị nỗi mày đay mạn tính. 

Cơ quan Dược phẩm Châu Âu đã miễn nghĩa vụ nộp kết quả nghiên cửu lâm sàng về bilastine trên tất 

cả các phân nhóm đối tượng trẻ em dưới 2 tuôi (xem phẩn Liễu dùng. cách dừng để biểt thông tin về sử 

đụng cho trẻ em). 

DƯỢC ĐỘNG HỌC: 

Hấp thu: 

Bilastine được hấp thu nhanh sau khi uống và đạt nồng độ tối đa trong huyết tương sau khoảng ].3 giờ. 

Thuốc không bị tích luỹ. Giá trị sinh khả dụng trung bình đường uống của bilastine là 61%. 
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Phân bố: 

Các nghiên cứu in viro và im vivo cho thấy bilastine là cơ chất của P-gp (xem phần Tương lác. tương k; 

của thuốc mục 7ì ương lác với Keloconazole, eruthromwein và đìliazem `) Và cơ chất OATP (xem phần 

Tương tác, tương lạ: cua thuốc mục ` Tương tác với nước ép bưới ”). Bilastine không phải là cơ chất vận 

chuyển BCRP hoặc chất vận chuyên tại thận OC”T2. OATI và OAT3. Dựa trên các nghiên cứu 7 vifro. 

bilastine được cho là không ức chế các chất vận chuyên sau trong hệ tuần hoàn toàn thân: P-gp, MRP2. 

BCRP, BSEP. OATP1BI, OATPIB3. OATP2BI, OAT1. OAT3. OCTI, OCT2 và NTCP vì chỉ ức chế 

mức độ thấp được ghi nhận với P-gp. OATP2B1 và OCTI. với giá trị IC50 ước tính > 300 uM. cao hơn 

nhiều so với Cmax trong huyết tương được tính toán trên lâm sàng và vì vậy các tương tác này sẽ không 

liên quan về mặt lâm sàng. Tuy nhiên. dựa trên những kết quả này không thê loại trừ sự ức chế của 

bilastine lên các chất vận chuyên trong niêm mạc ruột. ví dụ P-øp. 

Ở liều điều trị. bilastine gắn kết với protein huyết tương của thuốc là 84-90%, 

Chuyển hóa: 

Kết quả nghiên cứu /m wiro cho thấy bilastine không cảm ứng hoặc ức chế hoạt tính của CYP450. 

Thải trừ: 

Trong một nghiên cứu cân bằng khối lượng được thực hiện trên người tình nguyện khỏe mạnh. sau khi 

dùng một liễu duy nhất 20 mg '4C-bilastine. gần như 95% liều dùng được tìm thấy trong nước tiểu 

(28.3%) và phân (66.5%) dưới dạng bilastine không biến đổi. điều này khăng định bilastine không được 

chuyên hóa đáng kế ở người. Thời gian bán húy trung bình được tính trên người tình nguyện khỏe mạnh 

là 14,5 giờ. 

Mức độ tuyễn lính: 

Bilastine biêu hiện được động học tuyến tính trong khoảng liều nghiên cứu (5-220 mg). với độ biến thiên 
thấp giữa các cá thê. 

Bệnh nhân suy thận: 

Trong một nghiên cứu ở những đối tượng bị suy thận. giá trị trung bình (SD) của A UC¿.„ tăng từ 737,4 

(+ 260.8) ng x giờ/mL trên những đối tượng không bị suy thận (GFR: > 80 mL/phút/1.73 m?) lên: 967,4 

(+ 140.2) ng x giờ/mL ở đối tượng suy thận nhẹ (GFR: 50- 80 mL/phút/1.73 m”). 1384,2 (+ 265.23) ng 

x giờ/mL ở đối tượng suy thận trung bình (GFR: 30 - <50 mL/phút /1.73 m?) và 1708,5 (+ 699.0) ng x 

giờ/mL ở bệnh nhân suy thận nặng (GFR: < 30 mlLphút/1.73 m?). Giá trị trung bình (SD) của thời gian 

bán thải bilastine là 9.3 giờ (= 2.8) ở những người bình thường. 15.1 giờ (= 7,7) ở những bệnh nhân suy 

thận nhẹ. 10.5 giờ (> 2.3) ở những bệnh nhân suy thận trung bình và 18.4 giờ (+ 11,4) ở những bệnh 

nhân bị suy thận nặng. Quá trình bài tiết bilastine qua nước tiểu về cơ bản hoàn tất sau 48 -72 giờ ở tất 

cả các đối tượng. Những thay đổi về dược động học này không cho thấy ảnh hưởng có ý nghĩa lâm sàng 

đến đặc tính an toàn của bilastine, vì nồng độ bilastine trong huyết tương ở bệnh nhân suy thận vẫn nằm 
trong khoảng điều trị của bilastine. 

Bệnh nhán sun' gan: 

Không có đữ liệu dược động học trên bệnh nhân bị suy gan. Bilastine không được chuyển hóa ở người. 

De kết quả của nghiên cứu trên bệnh nhân suy thận cho thấy sự thải trừ qua thận đóng vai trò chính, quá 

trình thải trừ qua mật đóng góp một phần rất nhỏ vào quá trình thải trừ của bilastine. Những thay đi về 

chức năng gan không làm thay đổi đáng kê đến dược động học của bilastine trên lâm sàng. 
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Người cao tHôi: 

Có rất ít dữ liệu dược động học ở người trên 65 tuôi. Không có sự khác biệt có ý nghĩa thông kê nào 

được ghi nhận giữa đặc tính dược động học của bilastine ở người trên 65 tuôi so với người trưởng thành 

từ J8 đến 35 tuôi. 

Trẻ em. 

Không có dữ liệu được động học ở thanh thiêu niên (từ 12 đến 17 tuôi) vì có thể ngoại suy từ dữ liệu 

người trưởng thành được cho là phù hợp với thuốc này. 

Dũ liệu dược động học ở trẻ em được thu thập trong một nghiên cứu dược động học Giai đoạn II bao 

gồm 31 trẻ em từ 4 đến I1 tuôi bị viêm mũi dị ứng hoặc nồi mày đay mạn tính. được dùng một lần mỗi 

ngày với viên nền phân tán trong miệng bïlastine L0 mg. 

Phân tích dược động học của dữ liệu nồng độ thuốc trong huyết tương cho thấy liều bilastine 10 mg một 
lần mỗi ngày cho trẻ em dẫn đến phơi nhiễm toàn thân tương đương với liều 20 mg ở người lớn và thanh 

thiểu niên. với giá trị AUC trung bình là 1014 ng* x giờ/mL đổi với trẻ em từ 6 đến I1 tuổi. Những kết 
quả này phần lớn tháp hơn ngưỡng an toàn dựa trên dữ liệu từ liều 80 mg một lần mãi ngày ở người lớn 

theo hồ sơ an toàn của thuốc. Những kết quả này đã xác nhận việc lựa chọn bilastine 10 mg uống một 

lần mễi ngày là liều điều trị thích hợp cho nhóm trẻ em trong độ tuôi từ 6 đến 11 tuôi với cân nặng ít 

nhất là 20 kg. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: 

Hộp ] vi x IŨ viên. 

Hệp 2 vỉ x ]0 viên. 

Hộp 3 ví x I0 viên. 

Hộp Š vỉ x l0 viên. 

ĐIÊU KIỆN BẢO QUÁẢN, HẠN DÙNG, TIỂU CHUÂN CHÁT LƯỢNG CỦA THUỚC: 

Bảo quản: Ở nhiệt độ dưới 30%C, nơi khô ráo. tránh ánh sáng. 

. 
v3
 

 <
27
71
71
2 

Hạn dùng: 24 tháng kê từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc khi quá hạn dùng. 

Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: TCCS 

TÊN, ĐỊA CHỈ CỦA CƠ SỞ SẢN XUÁT THUỐC: 
CÔNG TY CỎ PHẢN DƯỢC PHÁM OPV 
Số 27. Đường 3A. Khu Công Nghiệp Biên Hòa II, Phường An Bình. Thành phố Biên Hòa. Tỉnh Đồng 

Nai, Việt Nam. 

ĐT: (0251) 3992999 Fax: (0251) 3892344 
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