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*Betaserc® 24 mg, PAIDIEN
24 mg betahistine dihydrochloride

Doc ky huiong din sir dung truéce khi dung.
Dé xa tam tay tré em.

Thong bdo ngay cho bac sy hodc duwge s§ nhirng tic dung khong mong mubn gip phai khi
str dung thuoc.

Thuoc ban theo don.

Thanh phan, dang bao ché

Betaserc” 24 mg la vién nén tron, hai mit 16i, ¢6 khia, mau triing, xién goc. Vién c6 duong kinh
10 mm, khéi luong khoang 375 mg. O mot mat vién nén c6 khia va khic sb 289 & mot bén cua
khia. Vién nén nay dung duong udng va c6 chira 24 mg betahistine dihydrochloride. Vién nén 24
mg c6 thé duge chia lam hai nira bang nhau. Tuy nhién, muc dich cua duong khia chi dé tao diéu
kién cho viéc be v vién thudc gitip uéng thudc dé dang chir khong phai dé chia vién nén thanh 2
liéu trong duong.

T4 duoc (thanh phan khong phai la thudc): cellulose vi tinh thé, mannitol (E421), acid citric
monohydrat, silica khan dang keo va bot talc.

Quy cach d(’)ng goi
Hop 5 vi x 10 vién va hgp 5 vi x 20 vién.
Vi lam bang PVC/PVDC va nhom.

Duwoc luc hoce

SAN PHAM CHONG CHONG MAT

(N: hé than kinh trung uong)

Co ché tac dung cta Betahistine dugc biét mot phan

In vitro: betahistine tao diéu kién cho viéc dan truyén histamine do tac dung ddng van mot phan
trén thy thé H, va tac dung ddi vén trén thu thé H. .
Déi voi dong vat, Betahistine 1am giam hoat dong dién cta no-ron da xy-nap ctia nhan tién dinh \
sau tiém tinh mach.

Betahistine khong c¢6 tac dung an than.

Duwge dong hoc '
Betahistine duorc hap thu nhanh va hoan toan sau khi udng. o
Thirc &n lam chdm déang ké su hap thu cua betahistine nhung khong lam giam lugng thude dugc

hap thu.

N6 dugc dao thai qua than dudi dang mot chét chuyén hoa 2-pyridyl acetic acid.

Thoi gian ban thai xap xi 3,5 glo

Dao thai hoan toan trong 24 gio

Chi dinh
Piéu tri triéu chirng cta chong mat tai phat lién quan hodc khong lién quan dén oc tai.

Lléu lwgng va cach dung

Lleu luo’ng

Thuoc nay danh cho nhirng bénh nhén cAn mot liéu betahistine 48 mg mdi ngay. Su dung lidu
thap hon trong céc truong hop khac. Vién nén BETASERC® 24 mg s€ dugc dung voi lidu 1 vién,

hai 1an mdi ngay, t6t nhat voi thirc an.
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Tre em va thanh thiéu nién

Khong nén ding BETASERC" 24 mg cho tré em va thanh thiéu nién dusi 6i vi thiéu dir
ligu v tirh am ooir v hicu qui 1€u nién dudi 18 tudi vi thiéu di
Doi lwong nguoi cao (uoi

t\/1 dir liéu han ché & nhom bénh nhan nay, betahistine phai dugc st dung than trong & nguoi cao
uoi. o

Suy thdn

Khoéng c6 dir liéu trén bénh nhan suy than.

Suy gan

Khong ¢6 dir liéu trén bénh nhan suy gan.

Thoi glan dleu tri

Thoi gian diéu tri duge dé nghi 1a tir 2 dén 3 thang. C¢ thé lap lai dot diéu tri nhu 1a mot diéu tri
lién tuc hoic diéu tri gian doan, tuy thudc vao tinh trang 14m sang.

Cach dung
Thudc phai duoc nudt nguyén vién v4i mot ly nudc.

Chong chi dinh

* Man cam véi mot trong céac thanh phan cua thude
* Cac dot loét da day-ta trang

* U tuyén thuong than

Canh bao va thin trong dic biét khi sir dung

Bénh nhan hen can duoc theo déi cin than trong khi dung betahistine (nguy co co thét phé quan). m
Viéc udng thude ciing véi thae an gidp phong ngua dau da day. /\p"”/,
Betahistine khong thich hop dé diéu tri cac diéu kién sau: ——
* Chong mat kich phét lanh tinh. "
+ Chéng mat kém theo roi loan than kinh trung uong. TP HA NG
Tu'O'ng tac thude --_] o
Céc s0 liéu in vitro da cho thay cac thude e ché MAO bao gom MAO B (vi du. selegllme) rc L\*__j/“//
ché chuyen héa betahistine, vi vdy phai than trong khi dung dong thoi betahistine va cac thude

e ché MAO.

Betahistine c¢6 ciu tric tuong tu nhu histamine, tuong tac thuoc gitra betahistine voi céac thudc h
khang histamine c6 thé anh hudng hiéu qua cia mot trong s cac thude nay vé mat 1y thuyét. 3

Khi mang thai va thoi ky cho con bi

Mang thai
Cac nghlen ctru trén dong vat trong phong thi nghiém da khong nhin manh 1én bat ky tac dong

gdy quai thai nao. Trong truong hop khong ¢6 téc dung gdy qudi thai & dong vét, khdng c6 di iy
dang nao xay ra 0 nguoi. Thuc te, cho dén nay, cac chat gay di dang & nguoi da ching té la gay -
quaéi thai ¢ dong vét trong céc nghién ctru thuc hién trén ca hai loai.

Hién tai chua c6 dir liéu 6 lién quan hoic day du dé danh gia liéu betahistine c6 gay di dang hay

doc tinh Ién thai khi dung trong thai ky.

Do do, betahistine khong nén dugc st dung trong thoi ky mang thai nhu mot bién phap phong

ngua.

Cho con bu

Khong c6 dir liéu dé khing dinh liéu betahistine c6 qua sita me hay khong. Nguy co khong rd.

Do do, khong nén cho con bu trong khi dung betahistine.
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Anh hwéng téi kha nang ldi xe va vadn hanh may méc

Betahistine dugc chi dinh véi hoi ching Méniére va chéng mit tién dinh. Ca hai bénh nay co thé
gay tac dung ti€u cuc Ién kha nang l4i xe va van hanh may méc. Trong cac nghién ctru 1am sang
dugc thiet ké dac biét dé diéu tra kha nang lai xe va van hanh may moc, betahistine khong gay
anh huong hodc anh hudng khong dang ké.

Tac dung khéng mong mudn

Thuong gap:

* Dau da day, budn nén, nén, khé miéng va tiéu chay
It gap:

« Dau dau, suy nhuoc, budn ngu, phan (ng qua man.
Hiém gap:

+ Giam ticu cau, nong do transaminase tang

Qua liéu
Céc triéu chimg tuong tu nhu cdc triéu chimg gay ra boi histamin.
X tri voi thude khang histamin.

Twong ky
Khong ap dung

Han st dung va diéu kién bdo quan
3 nam ke tir ngay san xuat.

Khong bao quan ¢ nhiét do trén 30°C
Béo quan nguyén bao bi, dé tranh anh sang.
Khong dung thudc qua han sir dung ghi trén hop thude.

DPé thudc xa tim véGi va tam nhin cia tré em.

Thong tin thém . .
San pham nao khong dung hodc vat liéu thira can dugc tiéu huy theo quy dinh ctia co so.

Thong tin trong t& huéng dan nay con han ché. Pé c6 thém thong tin, xin hoi bac sy hodc duge

sy.
Nha san xuét

Mylan Laboratories SAS B
Route de Belleville, Lieu dit Maillard R
01400 Chatillon-sur-Chalaronne — France (Phap) \ ]
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