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Rx Prescription Drug Product Specification: BP 2014

10 x 10 Tablets

Betahistine Dihydrochloride Tablets BP 16mg

VERTIKO 16®
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VERTIKO 16
Betahistine Dihydrochloride Betahistine Dihydro
Tablets BP 16mg Tablets BP 16mg

Zydus Zydus
Mfg. Lic, No.: G/1486 Cadila Mfg. Lic. No.: G/1486 Cadila
M d By: Cadila ! Ltd., INDIA By: Cadila Healthcare Ltd., INDIA ©

»

VERTIKO 16 VERTIKO 16 šz
Betahistine Dihydrochloride Betahistine Dihyc Z@

Tablets BP 16mg Tablets BP 16mc §&
ZydusZydus :

Cadila Mfg. Lic. No.: G/1486 Cadila Mfg. Lic. No.: G/148¢
adila Healthcare Ltd., INDIA Manufactured By: Cadila Healthcare Ltd., INDIA Manufactured By: C:

VERTIKO 16 VERTIKO 16
Betahistine Dihydrochloride Betahistine Dihydrochloride
Tablets BP 16mg Tablets BP 16mg A 8

dus Zydus 2 seCÒ8Mfg. Lic. No.: G/1486 Cadila Mfg. Lic. No.: G/1486
d By: Cadila Healthcare Ltd., INDIA Manufactured By: Cadila Healthcare Ltd., §3
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Rx Thuốc bán theo đơn

VERTIKO 16

(Viên nén không bao betahistin dihydrochlorid 16 mg)

CẢNH BÁO
Chỉ dùng theo sự kê đơn của bác sĩ.

Nếu cân thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ.
Không dùng quá liều chỉ định.

Xin thông báo cho bác sĩ biết các tác dụng ngoại ÿ xảy ra trong quá trình sử dụng.

Đề thuốc xa tẩm tay trẻ em.

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi sử dụng.

Không dùng thuốc đã quá hạn sử dụng

THANH PHAN

Mỗi viên nén không bao có chứa:

Hoạt chất: Betahistin dihydrochlorid.....................---5-5-5 Set2xcxcxexcxrxrerrrecees 16 mg

Ta duoc: Cellulose vi tinh thé, silic dioxid keo khan, mannitol, acid citric khan, nudc tinh khiét*,

talc (micronized), magnesi stearat.

*: Bay hoi trong qua trình sản xuất, không tham gia vào thành phần cuỗi của thuốc. h

DƯỢC LỰC HỌC =

Cơ chế hoạt động của betahistin chưa được biết rõ. Có một số giả thuyết được đưa ra từ các nghiên

cứu trên động vật và người.

Ảnh hưởng của betahistin trên hệ histaminergic (hê cơ quan và dây thần kinh mà chất dẫn truyền

thân kinh là histamin):

Betahistin hoạt động như một chất đồng vận một phần thu thé H; va déi khang thu thê Hạ; ở mô thần

kinh và không có tác dụng đáng kê trên thụ thê Hạ. Betahistin làm tăng chuyên hóa và giải phóng

histamin bang cách phong bê thụ thê H; tiên synap dân tới giảm hoạt động của thụ thê Ha.

Betahistin có thể làm tăng lưu lượng máu tới vùng ốc tai cũng nhự toàn bô não bô:

Các thử nghiệm dược lý học trên động vật cho thấy có cải thiện tuần hoàn máu ở lớp vân mạch máu

của tai trong, có thê là băng cách giãn cơ vòng tiên mao mạch của vi tuân hoàn tai trong. Betahistin

cũng cho thây làm tăng lưu lượng máu não ở người.

Betahistin tao điều kiên cho bủ trừ tiền đình:

Betahistin đây nhanh sự phục hồi của tiền đình sau khi cắt dây thần kinh một bên ở động vật, bằng
cách thúc đây và tạo điêu kiện bù trừ tiên đình trung tâm; tác dụng này đặc trưng bởi điêu hòa tăng

chuyên hóa và giải phóng histamin, trung gian qua kháng thụ thể Hạ. Ở người, thời gian phục hồi

sau khi cắt dây thân kinh một bên cũng giảm khi điều trị băng betahistin.

Betahistin thay đổi sư phóng xung thần kinhtrongnhân tiền đình:

Betahistin cũng cho thấy có tác dụng ức chế phụ thuộc liều dùng trên đuôi gai của nơron thần kinh

ở nhân bên và nhân giữa của tiền đình. ¡   

      

 

Gig minhg-kohy vật có thể đóng góp vào lợi ích điều trị
ĐẠI DIỆN

Những đặc tính dược lực học đã được đ

bằng betahistin trong hệ tiền đình.
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Đã thấy hiệu quả của betahistin trong các nghiên cứu ở bệnh nhân bị chóng mặt do hội chứngtiên

đình và hội chứng Ménière và đã được chứng minh bằng việc cải thiện tình trạng bệnh và tân suât

các cơn chóng mặt.

DƯỢC ĐỘNG HỌC

Hap thu:

Betahistin dùng đường uống được hấp thu dễ đàng và gần như hoàn toàn ở tất cả các phần của hệ

tiêu hóa. Sau khi hấp thu, thuốc được chuyển hóa nhanh chóng và gần như hoàn toàn thành 2-

pyridylacetic acid. Nông độ betahistin trong huyết tương rất thấp. Do đó, phân tích dược động học

được đựa trên định lượng 2-PAA trong huyết tương và nước tiêu.

Ở trạng thái no, Cmax thấp hơn so với khi đói. Tuy nhiên, tông lượng hấp thu betahistin là tương

đương ở cả 2 trang thai, cho thay thức ăn chỉ làm chậm quá trình hấp thu của betahistin.

Phân bố:

T¡ lệ betahistin liên kết với protein huyết tương là dưới 5%.

Chuyên hóa:

Sau khi hấp thu, betahistin được chuyển hóa nhanh chóng và hầu như hoàn toàn thành 2-PAA

(không có tác dụng dược lý).

Sau khi uống, đạt được nồng độ 2-PAA trong huyết tương (và nước tiểu) tối đa sau 1 giờ và thời

gian bán thải khoảng 3,5 giờ.

Thải trừ:

2-PAA thải trừ nhanh qua nước tiêu. Ở khoảng liều 8 - 48 mg, khoảng 85% liều được phát hiện

trong nước tiêu. Thải trừ qua thận và phân của betahistin không đáng kê.

Tính tuyến tính:

Tốc độ thu hồi là hằng định trong khoảng liều 8 - 48 mg cho thấy dược động học của betahistin là

tuyên tính, và cho thây con đường chuyên hóa là không bão hòa.

CHỈ ĐỊNH 0,

Diéu tri hdi chtmg Méniére như đã được xác định bởi ba triệu chứng cơ bản sau:

- _ Chóng mặt (kèm buôn nôn/nôn). _

- Suy giảm thính giác (nặng tai).

- __ Ù tai (cảm nhận âm thanh bên trong tai không đủ tương ứng so với âm bên ngoài (ví dụ rung

vang)).

- - Điều trị triệu chứng chóng mặt do rối loạn tiền đình.

LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG

Người lớn (bao gồm cả người cao tuổi): 24 — 48 mg chia làm nhiều lần trong ngày (1 — 2 viên x 3

lân/ngày).

Nên uỗng thuốc sau bữa ăn.

Bác Sĩ sẽ điều chỉnhliều dựa trên đáp ứng của bệnh nhân. Triệu chứng chứng sẽ được cải thiện sau

2 tuân dùng thuốc, kết quả tôt nhật có khi chỉ đạt được sau vài tháng. Có những chỉ định là điều trị

ngay từ khi khởi đầu mắc bệnh sẽ phòng ừa-được sự tiến triển của bệnh và/hoặc ngăn ngừa sự

mật thính giác trong các pha tới muộn Tự bo

Trẻ em: betahistin không được khuyế

và hiệu quả.

 

   41 18 tudi do chưa có đủ đữ liệu về an toàn
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Nếu bệnh nhân quên dùng thuốc: không dùng gấp đôi liều để bù vào liều đã quên.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH

Không dùng thuốc nếu bị dị ứng (quá mẫn cảm) với betahistin hoặc bất kỳ thành phần nào của

thuốc hoặc nếu bị u tuyến thượng thận.

KHUYÉN CÁO VÀ THẬN TRỌNG

Betahistin được coi là không an toàn đối với bệnh nhân rối loạn chuyển hóa porphyrin.

Cần thận trọng ở bệnh nhân loét dạ dày — tá tràng hoặc có tiền sử loét dạ dày — tá tràng.

Đã thấy tình trạng không dung nạp trên lâm sàng ở bệnh nhân hen phế quản. Cần theo dõi chặt chẽ

các bệnh nhân này trong quá trình điều trị.

KHẢ NĂNG VẬN HÀNH MÁY MÓC TÀU XE

Hội chứng Ménière với các triệu chứng chóng mặt, ù tai, giảm thính giác có ảnh hưởng đến khả

năng lái xe và vận hành máy móc. Betahistin có tác dụng không mong muốn hay gặp là đau đầu,

cần thận trọng khi lái xe và vận hành máy móc.

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI; CHO CON BÚ

Phụ nữ có thai: Chưa có đữ liệu đầy đủ liên quan đến việc sử dụng betahistin ở phụ nữ có thai.

Những nghiên cứu trên động vật cũng chưa được đầy đủ để cho thấy tác dụng của thuốc khi mang

thai, hoặc với sự phát triển phôUthai, với sự sinh đẻ và sự phát triển của trẻ sơ sinh. VỀ mặt này,

chưa rõ tiềm năng gây nguy cơ cho phôi thai và trẻ mới sinh. Không nên dùng betahistin trong thai

kỳ, trừ khi bac si thay can thiết.

Cho con bú: Chưa rõ sự bài tiết của betahistin qua sữa mẹ. Chưa có những nghiên cứu trên động

vật về sự bài tiết betahistin qua sữa. Khuyến cáo không nên dùng thuốc trong suốt thời kỳ cho con

bú. Tuy nhiên, khi bệnh nhân đang trong thời kỳ cho con bú, tham khảo ý kiến bác sĩ về tầm quan

trọng của thuốc đối với bệnh nhân, lợi ích của việc cho con bú và tiềm năng nguy cơ cho con bú

mẹ.

TUONG TAC THUOC 0

Chưa có nghiên cứu tương tác trén co thé séng (in vivo) duoc tién hanh. Cac dir liéu được dựa trên

cơ sở phòng thí nghiệm (7w viro) không nhận thấy có ức chế các enzyme cytochrom P450 trên cơ

thê sống.

Nếu bệnh nhân đang dùng thuốc ức chế mono-amine-oxidase (MAOIs, kể cả MAO kiểu phụ B (ví
dụ selegiline)), thuốc mà được dùng để điều trị tram cảm hoặc Parkinson, bệnh nhân nên thông báo

cho bác sĩ vì các thuốc này có thể làm tăng tác dung cua betahistin.

Betahistin có cấu trúc tương tự như histamin, tương tác thuốc giữa betahistin và kháng histamin có

thể ảnh hưởng đến hiệu quả của một trong số các thuốc này.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN (ADR)

Các tác dụng không mong muốn sau được nghiên cứu với các tần suất được chỉ định trên những

bệnh nhân được điều trị với betahistin trong các thử nghiệm lâm sang có kiểm soát giả được: Rất

hay gặp 1/10), Hay gặp 1/100, < 1/10), Ít gặp (1/1000, < 1/100), Hiểm gặp (>1/10000. <

1/1000), Rất hiếm gặp (< 1/10000).

Rỗi loạn tiêu hóa:   

  

  Hay gặp: Buồn nôn và khó tiêu.

Rỗi loạn hệ thần kinh:

Hay gặp: Đau đầu

‹
VĂN PHÒNG ^\

ĐẠI DIỆN
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Bồ sung vào các biến cố đã được báo cáo trong các thử nghiệm lâm sàng, các tác dụng không mong

muốn sau được báo cáo tự nguyện trong quá trình sử dụng sau khi thuốc lưu hành và trong các tài

liệu cụ thê. Tần suấtkhông thể được ước tính từ các đữ liệu sẵn có và do vậy được xếp loại là

“Không rõ”

Rối loạn hệ miễn dịch: Phản ứng mẫn cảm, ví dụ phản ứng phản vệ đã được báo cáo.

Rối loạn tiêu hóa: Đau dạ dày nhẹ (ví dụ: nôn, đau dạ dày-ruột, chướng bụng và đầy hơi). Những

tác dụng này thường mât đi khi uông thuôc trong bữa ăn hoặc giảm liêu.

Rối loạn da và mô dưới da: Một số phản ứng mẫn cảm ở da và dưới da đã được báo cáo, cụ thé phu

mạch thân kinh, mê day, phat ban và ngứa.

QUÁ LIÊU VÀ XỬ TRÍ

Triệu chứng quá liều:

Một số trường hợp quá liều đã được báo cáo. Một số bệnh nhân gặp các triệu chứng từ nhẹ tới trung

bình như buồn nôn, nôn, buồn ngủ và đau bụng khi uống các liều tới 640 mg. Các biến chứng

nghiêm trọng hơn bao gồm co giật và các biến chứng về phổi và tim co gap trong các trường hợp

uống quá liều có chủ ý khi dùng phối hợp với các thuốc khác cũng dùng quá liều.

Điều trị quá liều:

Không có thuốc giải độc đặc hiệu, dùng các biện pháp hỗ trợ.

BẢO QUẢN

Bảo quản dưới 30°C, tránh âm.

HẠN DÙNG

24 tháng kế từ ngày sản xuất

TIEU CHUAN
BP 2014

DANG BAO CHE VA QUY CACH DONG GOI

Hộp 10 vỉ x10 viên nén không bao.

 

Nguyén Huy Heung

 

Số lô sản xuất (Batch No.), ngày sản xuất (Mfg. date), han ding (Exp. date): xin xem tr

va bao bi.

Sản xuất tại Án Độ bởi:

CADILA HEALTHCARE LTD.

Sakhej-Bavla N.H.No.8A, Moraiya, Tal. Sanand, Dist.Ahmedabad 382 210, India.
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