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Traphaco” Hé so deing ky vien nén TRASERTIN

Vién nén

TRASERTIN

Thubc nay chi dimg theo don thuéc
Dé xa tam tay tré em
Doc kj hwéng dan sir dung trude khi diing

QUI CACH PONG GOI: Hop 3 vi, 5 vi, 10 vi x 10 vién
Hop 3 vi, 5 vi x 20 vién
DANG BAO CHE: Vién nén
M6 ta: Vién nén mau tring dén tring nga, ¢6 vach chia & giita, ¢6 thé bé déi vién.
THANH PHAN: mdi vién chua:
Thanh phén hoat chat:

Betahistin dihydroclorid 16 mg
Thanh phan td dwgc:
Microcrystalline cellulose, Mannitol, Colloidal silicon dioxid, vira da

Povidone, Acid citric, Talc, Magnesi stearat
CHI PINH:
Hoi chitng Méniére dugce xac dinh theo céc tri¢u chimg chu yéu sau day:
- Chéng mit (hoa mit chéng mat kém budn nén/nodn).
- Nghe khé hodc mét thinh gic.
- U tai (cam nhén 4m thanh bén trong tai khong du twong ung so v6i dm bén ngoai (vi
du rung vang)).
Diéu tri triéu chirng chong mit tién dinh (cam thiy chong mat, thudng kém theo budn
non va /hoac noén, tham chi ngay khi dung yén).
LIEU DUNG - CACH DUNG:
Li¢u cho nguoi 1ém 1a 8 mg — 16 mg x 3 lan/ngay, t6t nhat 1a udng ciing véi bita an.
Béc si sé diéu chinh li¢u tuy thude dap ung cua timg bénh nhén véi thudc.
Céc triéu ching s& duge cai thién sau 2 tudn ding thube, két qua t6t nhét ¢6 khi chi dat
duge sau vai thang. C6 nhitng chi dinh 1a diéu tri ngay tir khi khoi diu mic bénh sé
phong ngtra dugc su tién trién cua bénh va/ hodc ngan su mét thinh gidc trong céc pha
161 cham cua bénh.
Néu quén dung thudc, khong dung gap déi lidu dé bu vao liéu da quén.
Tré em
Betahistin khong duge khuyén céo dung cho tré em duéi 18 tudi vi chua cé du dir liéu
vé d6 an toan va hiéu luc.
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Nguwoi gia

Mic du ¢6 nhimg dir li¢u han ché tir cac nghién ctru 1dm sang trén nhom bénh nhan nay,

cac kinh nghiém hau markn.lmg mé rong cho thiy ring viéc diéu chinh liéu & dbi twong
bénh nhéan nay 14 khong cén thiét.

Suy than va/ hodc suy gan

Khong ¢é nhitng nghién clru 1am sang cu thé trén nhém bénh nhan ndy, nerng theo kinh
nghiém héu marketing thi viéc didu chinh liéu duomg nhu khong can thiét.

CHONG CHI DINH:

- Mén cim vi bt cir thanh phin nao cua thube.

- U tuyén thuong than duge biét nhwr u t€ bao ua crom.

CANH BAO VA THAN TRONG:

Bénh nhan bi hen phé quan hodc ¢6 tidn sir loét da day — ta trang can phai theo doi cin
than khi dung thudc nay.

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

Phu nit ¢o thai

Chua ¢ dit liéu day du lién quan dén viéc sir dung betahistin ¢ nger mang thai. Nhlrng
nghién ctru trén dong vat khong chi ra nhiing tac dong c6 hai truc tiép hoidc glan tiép 1én
doc tinh sinh san. Khong nén dung betahistin trong thai ki, trir Khi bac s thiy cin thiét.

Phu nit cho con bui

Chua rd su bai tiét ctia betahistin qua sta me. O chudt, betahistin dugc bai tiét vao sira.
Trong cac nghlen ctru trén dong vt cho thiy cac anh hucmg trong thai ky hdu san dugc
gioi han & liéu rit cao. Nén cén nhic gitra loi ich cua viée diéu tri cho me véi loi ich cua
vi¢c cho con b va - nguy co tiém an lén tré.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:

Betahistin dwoc chi dinh vai hoi chimg Méniére va chong mat. Ca hai bénh nay co thé
anh huong tiéu cyc 1én kha ning l4i xe va van hinh mdy moc. Trong cac nghién ctru
lam sang dugc thiét ké dac biét dé diéu tra kha nang l4i xe va van hanh may moc.
betahistin khng gy anh hudéng hodic anh huong khong déng k&.

TUONG TAC THUOC:

Chua ¢6 nghién ciru tuong tac trén co thé sdng (in vive) dugce tién hanh. Cac dit liu
dugc dua trén co so phong thi nghlcm (in vitro) khéng nhin thay ¢6 tre ché cac enzyme
cytochrom P450 trén co thé song.

Than trong khi dung dong thoi véi thudc trc ché monoamulc -oxidase (MAOISs, ké ca
MAO kiéu phu B (vi du selegilin)) duge ding dé didu tri trdam cam hodc bénh Parkinson,

Vi céc thube nay c6 thé lam ting tic dung cta betahistin.

Betahistin ¢6 cdu trac tuong tw nhu histamin, twong téc thudc giita betahistin va khéng
histamin c6 thé anh hudng dén hiéu qua ciia mgt trong s cac thude nay.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

- Cac tac dung khéng mong muén sau duoc nghién clru véi cdc tan suét duge chi dinh
trén nhitng bénh nhan diéu tri v&i betahistin trong céc thir nghiém 1am sang ¢6 kiém so4t
gia dugc: thuong gap (tr 1 dén 10 truomg hop trong 100 bénh nhan duoc diéu trj).
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+ Rdi loan tiéu hoa:
Thuong gdp: non va kho tiéu (ching kho tiéu hoa)
+ Rdi loan thén kinh:
Thuong gap: dau dau
- Céc tac dung khdng mong mudn sau duge bio cao mot cach tu nguyen trong qua trinh
str dung hau mdrketmg va trong cac tal liéu cu thé. Tan suat khong thé dugc udce tinh tir
cac dir lidu sin c6 va do vy duoc xép loai 1 “chua biét”.
+ Réi loan hé mién dich:
Di ing (min cam) bao gdm cac phan ung di ing nghiém trong (qua man) c6 thé gay
khoé tho, sung tiy viing mit va ¢b, hoa mét chong mit.
+ R6i loan ti¢u hoa:
Dau da day nhg (vi du: nén, dau da day—ruot sung va phong rép bat thuong). Nhitng
tac dung nay thuong mat di khi udng thude trong bita an hodc giam licu.
+ Réi loan da vi mbé m& dudi da:
Trong mét sb truong hop rét hiém, c6 gap nhimg phan (mg qué man cam ¢ da dac
biét khoi phét sung dot ngdt (phu than kinh) ¢ ¢6 hoic tay chan, may day, phat ban
va ngua.
Théng bdo ngay cho bdc si hodc dwge st nhirng phan ieng c6 hgi gap phai khi s dung
thudbc.
QUA LIEU VA CACH XU TRI:
Triéu chitng qud liéu
Mot vai truong hop qua liéu di duge bao cdo. Mot s6 bénh nhan gip cac triéu chimg tu
nhe to1 trung binh nhu budn nén, budn ngu va dau bung khi ubng lidu lén dén 640 mg.
Nhitng bién chirng nghiém trong hon bao gdm co gidt va cac bién chiing v& phdi va tim
gdp trong cac truong hop ubng qua liéu betahistin do ¢d y, dic biét khi phéi hop voi céc
thude khac dung qua liéu.
Cach xw tri
Khéng co thude giai doc dac higu. Diéu tri qua liéu bao gdm céc bién phap hd tro chuén,
PAC TINH DUQC LUC HOQC:
Ma ATC: NO7CA01
Nhom duge ly: Thude chdng chéng miit
Moi chi hiéu duge mot phin vé co ché tac dung cua betahistin. C6 mot s6 gia thuyét
hop 1y d duge xac nhin bing cic nghién ctu trén dong vat va dir lidu ¢ nguoi:
- Betahistin tac dong 1én hé tiét histamin:
Betahistin dong cé hai vai tro nhu mét phan dbi khang & thu thé histamin H; cling nhu
61 khéng & thu thé histamin Hs & md than kinh va ¢6 hoat tinh khéng dang ké trén thy
thé Ha.
Betahistin lam tang chuyén hoa va tiét histamin nhd phong bé céc thu thé ITs tién synap
va gy cam tmg su di¢u hoa nguoc cua thy thé Hs.
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- Betahistin c6 thé lam ting tun hoan méu dén ving bc tai cling nhu dén toan bd ndo
ba:

Thi nghiém dugc ly trén dong vit cho théy co cai thién tudn hoan mau ¢ van mach cua
tai trong, c¢6 thé do lam gidn co vong trudc mao mach cua vi tuan hoan tai trong.
Betahistin cting dugc ching minh la lam ting tudn hoan mau ndo & ngudi.

- Betahistin thic ddy su bu chinh tién dinh:

Betahistin thic diy su hdi phuc cia tién dinh sau khi phiu thuat thin kinh mét bén &
dong vat bing cach thic ddy va tang sy bu chinh tién dinh trung uong. Tac dung nay
duoe dic trung boi su diéu hoa ting chuyén héa va gun phong histamin qua trung glan
cta su ddi khang & thu thé Hs. O ngudi, thoi gian hoi phuc sau phau thudt cit day than
kinh cting giam khi dugc didu tri voi betahistin.

- Betahistin 1am thay déi su phong xung thin kinh trong nhén tién dinh:

Betahistin cling c6 tac dung trc ché phu thude vao lidu luong 1én dudi gai cua noron
nhan bén va nhan gifta cta tién dinh.

Nhirng dic tinh duge luc hoc da duge chimg minh & dong vat co thé dong gop vao lgi
ich diéu tri cta betahistin trong hé tién dinh.

Hiéu qué cua betahistin da dugc chimg minh trong céc nghién ciru ¢ bénh nhén bi chong
mit tién dinh va bénh Méniére va da duge chimg minh bang viée cai thién mie do
nghiém trong va tin sudt cdc con chong mit.

PAC TINH DUQC PONG HOC:

Hap thu:

Khi udng, betahistin hap thu nhanh va hau nhu hoan toan qua tit ca céc doan clia dng
tiéu hoa. Sau khi hip thu, thudc nay sé chuyén héa nhanh va héu nhu hoan toan thanh
2-pyridylacetic acid (khoéng cé hoat tinh dugc ly). Néng do betahistin trong huyét luong
rat 1h§p.

Vi vdy, moi phan tich duge dong hoc déu dua vao do luong 2-PAA trong huyét tuong
va nudc tiéu.

Khi #n no, thiy Cmax ctia thude s& thip hon so voi khi nhin doi. Tuy nhién. hép thu hoan
toan ctia betahistin 1a tuong duong dudi ca hai trang thai no doi, cho thdy thic in chi
lam chim su hip thu cua betahistin.

Phan bé:

Ty 1¢ betahistin lién két v&i protein huyét twong dudi 5%.

Chuyén héa:

Sau khi hép thu, betahistin duoc chuyén héa nhanh chéng va hau nhu hoan toan thanh
2-PAA (khong ¢ hoat tinh duoc ly).

Sau khi udng betahistin, ndng d 2-PAA trong huyét tuong (va nudc tiéu) dat t6i da sau
khi udng 1 gid va giam mét nira sau khoang 3,5 gio.

Thai trur:

Chét 2-PAA dio thai nhanh qua nudc tiéu. Vi cac lidu trong tir 8 dén 48 mg, ¢6 khoang
85% lidu diu tién duge tai thu lai nudce tiéu. Su dao thai cia chit me betahistin qua thin
hodc qua phan it ¢ y nghia.
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Tinh tuycn tinh:
Cac tde do thu hoi 1a hang dinh khi cho ubng trong khoang lidu tir 8 — 48 mg, chimg to

duoc dong hoc cua betahistin 1a tuyén tinh va cho thdy con dudng chuyén hoa la khong
bdo hoa.

BAO QUAN: Noi khé réo, nhiét do khong qua 30 °C, tranh anh sang.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuat.

TIEU CHUAN: TCCS.

Sin phidm ciia: CONG TY CO PHAN TRAPHACO
75 Yén Ninh - Ba Dinh - Ha Néi
Pién thoai lién hé: 18006612
San xuit tai: CONG TY TNHH TRAPHACO HUNG YEN
Thon Binh Luong - Xa Tan Quang - Huyén Van Lam - Tinh Hung Yén

Ngudi soan thao: Nhung
Ngudi kiém tra: Huong
Ngay kiem tra: 28/11/2022
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