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Ry Thubc bdn theo don

VERTIKO 16
(Vién nén khdng bao betahistin dihydrochlorid 16 mg)

CANH BAO

Chi diing theo sw ké don cua bdc si.

Néu cdn thém théng tin, xin hoi y kién bdc st.

Khong dimg qud liéu chi dinh.

Xin théng bdo cho bdc st biét cdc tdc dung ngoai y xdy ra trong qud trinh s dung.
Dé thudc xa tam tay tré em.

Doc kj hudmg dén sir dung trucc khi sir dung.

Khéng ding thuoc da qud han sir dung

THANH PHAN

Ma&i vién nén khong bao c6 chia:

Hoat chdt: Betahistin dihydrochlorid...........o.co.oeeeevoeeeeeeseesesesieerseennns 16 mg

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

talc (micronized), magnesi stearat.

*: Bay hoi trong qua trinh san xuét, khong tham gia vao thanh phan cubi cua thude. %
DUQC LUC HQC -

Co ché hoat ddng cua betahistin chua dugc biét r5. C6 mot sb gia thuyét duoc dua ra tir cac nghién

ctru trén dong vat va ngudi.

Ar\mh huémg ctia betahistin trén hé histaminergic (hé co quan va div thin kinh ma chét din truyén

than kinh la histamin):

Betahistin hoat dong nhu mét chit déng van mét phan thu thé H, va dbi khang thu thé Hs & md than

kinh va khong c6 tac dung dang ké trén thu thé H,. Betahistin lam tang chuyén hda va giai phong

histamin bang cach phong bé thu thé Hj tién synap dén téi giam hoat dong cua thu thé Ha.

Betahistin c6 thé 1am ting luu lvong mau téi vung be tai cling nhu toan bd néo bo:

Céc thir nghiém duoc 1y hoc trén dong vat cho thdy c6 cai thién tudn hoan mau & 16p van mach mau
cua tai trong, c6 thé 1 bing cach gidn co vong tién mao mach ca vi tudn hoan tai trong. Betahistin
cling cho thdy lam tang luu lugng méu ndo & ngudi.

Betahistin tao diéu kién cho b trir tién dinh:

Betahistin day nhanh su phuc hdi cta tién dinh sau khi ct ddy than kinh mot bén ¢ dong vat, bing
cach thic dy va tao diéu kién bu trir tién dinh trung tdm; tac dung nay dic trung boi diéu hoa tang
chuyén hoa va giai phong histamin, trung gian qua khang thu thé Hs. O ngudi, thoi gian phuc hoi
sau khi cdt ddy than kinh mot bén ciing giam khi diéu tri bing betahistin.

Betahistin thay d6i su phéng xung than kinh trong nhan tién dinh:

Betahistin ciling cho thdy c6 tac dung trc ché phu thuoc liéu diing trén dudi gai ctia noron than kinh
& nhén bén va nhén gitra cta tién dinh. A nCAReS
Nhimg dic tinh duge luc hoc da duoc ¢hg ¥ Vit c6 thé dong gép vao loi ich diéu tri

bang betahistin trong hé tién dinh.
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Pa thiy hiéu qua cia betahistin trong cdc nghién ctru & bénh nhén bi chéng mat do hdi chung tién
dinh va hdi chimg Méniére va da dugc chimg minh bang viéc cai thién tinh trang bénh va tAn suat
cac con chong mat.
DUQC bPONG HQC
Hép thu:
Betahistin diing dudng ubng duoc hp thu d& dang va gin nhu hoan toan & tit ca cac phéan cua hé
tiéu hoa. Sau khi hdp thu, thude duwoc chuyén héa nhanh chong va gin nhu hoan toan thanh 2-
pyridylacetic acid. Néng d6 betahistin trong huyét tuong rat tl}:?ip. Do d6, phén tich duoc dong hoc
duoc dua trén dinh luong 2-PAA trong huyét tuong va nudc ti€u.
0 trang thai no, Cmax thap hon so v6i khi doi. Tuy nhién, tong lugng hép thu betahistin la twong
duong & ca 2 trang thai, cho théy thirc dn chi lam chdm qua trinh hép thu cua betahistin.
Phén b:
Ti 1€ betahistin lién két v6i protein huyét twong 1a dudi 5%.
Chuyén héa:
Sau khi hép thu, betahistin duoc chuyén héa nhanh chéng va hau nhu hoan toan thanh 2-PAA
(khdng cé tac dung dugc ly).
Sau khi udng, dat dwoc ndng dd 2-PAA trong huyét twong (va nude tidu) t6i da sau 1 gior va thoi
gian ban thai khoang 3,5 gio.
Thai trir:
2-PAA thai trlr nhanh qua nuéc tiéu. O khoang liéu 8 — 48 mg, khoang 85% liéu duoc phét hién
trong nudce tiéu. Thai trir qua than va phan cia betahistin khong dang ké.
Tinh tuyén tinh:
Téc do thu hoi 1a hing dinh trong khoang liéu 8 — 48 mg cho thdy dugce ddng hoc cua betahistin 1a
tuyén tinh, va cho thay con dudng chuyén hoa la khong bao hoa.
CHI PINH 0}1
biéu tri hdi chimg Méniere nhu @3 dugc xdc dinh bdi ba triéu chimg co ban sau:
- Chéng mat (kém budn ndon/ndn). =
- Suy giam thinh giac (ning tai).
- U tai (cam nhén 4m thanh bén trong tai khong du twong ung so voi 4m bén ngoai (vi du rung
vang)).
- Diéu trj tridu chimg chéng mat do réi loan tién dinh.
LIEU LUQGNG VA CACH DUNG
Ngu@i 16n (bao gém ca ngudi cao tudi): 24 — 48 mg chia 1am nhiéu lan trong ngay (1 — 2 vién x 3
lan/ngay).
Nén udng thudc sau bira in.
Béc si s& diéu chinh liéu dua trén dap tmg ciia bénh nhan. Tridu chimg chimg s& duoc cai thién sau
2 tuin ding thudce, két qué t6t nhat 6 khi chi dat dugc sau vai théng C6 nhimg chi dinh 1a diéu trj
ngay tir khi khéi dau mic bénh s& phong/g.gm@.rqc sy tién trién ctia bénh va/hodic ngan ngira su
mét thinh gidc trong céc pha téi mudn

Tré em: betahistin khong dugc khuyé
va hiéu qua.

duGi 18 tudi do chua co da dir liéu vé an toan



Néu bénh nhan quén ding thude: khéng ding gép doi lidu dé bu vao liéu da quén.

CHONG CHi PINH

Khong ding thudc néu bi di img (qua min cam) voi betahistin hoac bat ky thanh phan nao cua

thudc hodc néu bi u tuyén thuong than.

KHUYEN CAO VA THAN TRONG

Betahistin dugc coi la khong an toan dbi véi bénh nhén réi loan chuyén héa porphyrin.

Cén than trong & bénh nhan loét da day — té trang hoic c6 tién sur loét da day — t4 trang.

Da thdy tinh trang khong dung nap trén lam sang & bénh nhan hen phé quan. Cén theo ddi chit ché

cac bénh nhan nay trong qua trinh diéu trj.

KHA NANG VAN HANH MAY MOC TAU XE

Hoi chimg Méniére véi céc triéu chimg chong mit, 0 tai, giam thinh gidc ¢6 anh huong dén kha

nang lai xe va vdn hanh may moc. Betahistin co tac dung khéng mong muodn hay gap l1a dau dau,

can than trong khi 14i xe va van hanh may méc.

SU DYNG CHO PHU NU CO THAT; CHO CON BU

Phu ni¥ ¢ thai: Chua c6 dir liéu ddy du lién quan dén viéc sir dung betahistin & phu nit ¢6 thai.

Nhimg nghién ctru trén dong vat ciing chua duoc diy du dé cho thdy tac dung cua thudc khi mang

thai, hodc v6i su phat trién phéi/thai, voi s sinh dé va sy phat trién cua tré so sinh. V& mat nay,

chua rd tiém nang gdy nguy co cho phéi thai va tré méi sinh. Khong nén dung betahistin trong thai

ky, trir khi bac si thay cin thiét.

Cho con bii: Chua 1 sy bai tiét clia betahistin qua sita me. Chua c6 nhitng nghién ciru trén dong

vat vé sur bai tiét betahistin qua sira. Khuyén cédo khong nén ding thude trong sudt thoi ky cho con

bu. Tuy nhién, khi bénh nhan dang trong thoi ky cho con bi, tham khao y kién bac si vé tdm quan

trong cua thudce dbi voi bénh nhan, loi ich cua viée cho con bd va tiém ning nguy co cho con b

me.

TUONG TAC THUOC (D’(

Chua c6 nghién ctru tuong tac trén co thé sdng (in vivo) duoc tién hanh. Céc dir liéu duge dua trén

co so phong thi nghiém (in vitro) khong nhén thiy c6 tc ché cac enzyme cytochrom P450 trén co

thé séng.

Néu bénh nhan dang dung thudc ttc ché mono-amine-oxidase (MAOISs, ké ca MAO kiéu phu B (vi

du selegiline)), thuéc ma duoc dung dé diéu tri trAim cam hodc Parkinson, bénh nhan nén thong bao

cho bac sT vi cac thude nay cé thé lam ting tac dung cua betahistin.

Betahistin ¢6 c4u tric tuong tu nhu histamin, tuong tc thubc giira betahistin va khéng histamin c6

thé anh huéng dén hidu qua ctia mét trong sé cac thudc nay.

TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR)

Céc tac dung khéng mong mudn sau duge nghién ctru véi cc tan sudt duoc chi dinh trén nhiing

bénh nhan dugc diéu tri voi betahistin trong céc thir nghiém 1am sang c6 kiém soét gia duge: Rdt

hay gap (>1/10), Hay gap (>1/100, < 1/10), fr gap (>1/1000, < 1/100), Hiém gap (>1/10000, <

1/1000), Rat hiém gdp (< 1/10000).

Réi loan tiéu héa:

Hay gap: Budn nén va kho tiéu.
a?y gap uon‘non va kho tiéu S

Roi loan hé than kinh: DAI DIEN

Hay gip: Pau dau

By
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B6 sung vao cac bién c¢b di dugc bao cdo trong céc thir nghiém 1am séng, cac tac dung khong mong
mubn sau duge bdo cdo tu nguyén trong qua trinh str dung sau khi thudc luu hanh va trong cac tai
liu cu thé. TAn suit khong thé dwoc wdc tinh tir cac dir liéu sin c6 va do vy duge xép loai la
“Khong rd”

Réi loan hé mién dich: Phan (mg min cam, vi du phan tng phan vé da dugc béo cdo.

Réi loan tiéu héa: Pau da day nhe (vi du: nén, dau da day-rudt, chudng bung va day hoi). Nhimg
tac dung nay thuomg mat di khi udng thudc trong bixa an hogc giam lidu.

Réi loan da va mé dwoi da: Mot sb phan tmg man cam & da va dudi da da duoc bao céo, cu thé phu
mach than kinh, mé day, phat ban va ngtra.

QUA LIEU VA XU TRi

Triéu ching qua lidu:

Mot s6 trudng hop qua liéu da duge bao cdo. Mot sb bénh nhan gip cac triéu ching tir nhe t6i trung
binh nhu budn nén, nén, budn ngl va dau bung khi udng céc liéu téi 640 mg. Cac bién ching
nghiém trong hon bao gdm co gidt va cac bién chung vé phoi va tim c6 gép trong céac truong hop
udng qué liéu cé chu y khi ding phdi hop vai cac thude khac ciing ding qua lidu.

Piéu tri qua lidu:

Khéng co thude giai doc dic hiéu, ding cic bién phap hd trg.

BAO QUAN M

Bao quan dudi 30°C, tranh am. - 2
HAN DUNG

24 thang ké tir ngay san xuét
TIEU CHUAN

BP 2014

DANG BAO CHE VA QUY CACH PONG GOI
Hop 10 vi x10 vién nén khéng bao.

TUQ/CUC TRUGNG
P.TRUONG PHONG

Afym/e}z N E{_z/ Hi &E%{g

S6 16 san xudt (Batch No.), ngay san xudt (Mfg. date), han dimg (Exp. date): xin xem tré
va bao bi. ‘

San xuét tai An Do boi:
CADILA HEALTHCARE LTD.
Sakhej-Bavla N.H.No.8A, Moraiya, Tal. Sanand, Dist. Ahmedabad 382 210, India.
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