
Thông tin thuốc đành €ho cán bộ y tế 

Rx Thuốc bán theo dơn 

BLOSATIN 
Viên nén bao phim 

THÀNH TẢN 
-_ Dược chải: 

Blosatin I0: Ebastin La 

Blasatin 20+ Ebastin 2Ú E 

Tá dược: Laclosể monohydrat. cellulose vị tỉnh thể 101, nati 

croscarmellose, povidon K30, natri laurv] sulfnt, mapnesi stearat, HPME 

615, HPMC 606, PEG 6000. tan dloxvd, tale 

DƯỢC LỤCHỌC  — ~ 
Phân loại dược lý: Thuốc kháng histamin H, 

XIã ATC: R06AX32 

Cơ chế tác dụn : : "¬ | 

Ebastin là dẫn chất piperiden, thuộc nhóm thuốc đói kháng thụ thẻ H, thể 
hệ thử hai tác động kéo dải, không có tác động an thắn hoặc hoạt tỉnh 
musearinic đẳng kẻ. 

-_ Thụ thẻ histamin H, đóng vai trở trong sự piãn mạch, tăng tỉnh thầm mao 

mạch, gây ra các phản ứng ngửa trên đa và có thẻ có cơ trơn ở phê quản 
hoặc ông tiêu hóa 

DƯỢC DỌÒNG HỌC 
-_ Hắn thu: Ebasun được hãp thu nhanh chóng qua đường tiêu hóa. Sau khi 

uông liều đơn 1ô mẹ, nông độ đỉnh trong huyết tương đạt được khoảng 80 
100 ng/ml sau 2 - 4 giờ. Trạng thái căn bằng đạt được sau 3 - 5 ngày khi 

dùng liệu lập lạt 10 mg/lãn/ngày với nông độ đỉnh trong huyết tương I30 
160 ng/ml. Sử dụng thuốc với bữa ãn giàu chất béo làm tăng khoảng 5094 

giả trị AÚC chât chuyên hóa chính (carcbastin] của cbasuin. : 

-_ Phân hỗ: Ebastin và carebastin liên kết mạnh với nrdtein huyết tương (> 
90%), chưarö thuốc có quả được sữa mẹ hay không, 

-_ Chuyển hóa: Sau khi uỗng, ebasuin được chuyên hỏa lần đâu qua gan 
mạnh, tạo thành chất chuyển hóa có hoạt tỉnh carebastin. Nghiên cửu ứ: 

vitro cho thấy quả trình chuyên hóa ebastin thành earebastin chủ yêu thông 

quaCY P450 (312, 4F12 và 3A4), 
-_ Thải trừ: Khoảng 66% các chất chuyên hóa được đảo thải qua nước liệu 

dưới đạng liên hợp. Thời gian bản thải của chất chuyên hóa carebastin 
khoảng l5 - 19 giờ. 
Được động học tron g một số trương hựp lãm sàng đặc hiệt: 

~ Người cao tuổi: Các thông số được động học ở người cao tuôi không thay 
đổi so với người trẻ, 

~ Bệnh nhữn suy thân: Thới gian bản thái của carebastin tăng (23 — 26 giờ) ở 

bệnh nhãn suy thân 
~ Bệnh nhấn suy gan: Thửi gian bản thai của carebasun tăng (27 giờ] ở bệnh 

nhân suy gan. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
~__ HộpÖ3 vix 10 viên nén bao phim. Vì bằm AI - PVC trong 
-__ Hộp05xix lũ viên nén bao phim, Ví bằm AI = PVC trong 

~__ Hộp 10 vix 1ũ viên nên baophim, Vị bằm AI - PVC trong 
CHỈ DỊNH 
-__ Điều trị triệu chứng viêm mũi dị ứng theo mùa, viêm mũi dị ứng dai đãng 
~__ Đieutrị mảy đaạy 

LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG 
Liều lượng 

~._ Người lớn và trẻ em? l2 tối: ' 

+ Điều trị viêm mũi dị ứng theo mùa, viêm mũi dị ứng dai dẫng: ÌÔ — 20 
mẹg/lắn/ngảy. 

+ Điều trị mây đạy: |0 mg/lằn/ngày, 
~__ Tính an toản vả hiệu quả khi sử dụng cbastin ở trẻ e1 < 12 tuổi chưa dược 

chứng minh. 
Cách dùng 

Dùng đường uống, có thẻ uỗng thuốc trước, trong hoặc sau bữa ăn. 

CHÓNG CHÍ ĐỊNH 
Quá mẫn với ebastin hoặc với bậ kỷ thành phản nảo của thuốc 
Suy gan nặng. 

THÁN TRỌNG VÀ CẢNH BẢO 
-_ Các thuốc kháng histamin thẻ hệ 2 như cbastin hạn chế tác động an thân 

hoặc hoạt tính muscarinie, tuy nhiên mức độ hạn chẻ các tác động trên 
giảm đi khi sử dụng liễu cao hơn liêu khuyến cáo. Miột số bệnh nhận khi 
điều trị với các thuốc khẳng histamin không có tắc động an thân văn gặp 

phải tắc dụng gây buồn ngủ. Tác động trên từng cá thẻ là khác nhau và có 
thể xác định được sau vải lần đầusử dụng thuốc. 

- Thận trạng khi sử dụng €bastin bệnh nhân có khoảng QGT kẻo dải, hạ kah: 

huyệt, sử dụng đồng thời với các thuốc kéo dài khoảng ỐT hoặc các thuộc 
ức chẻ enzym gan (CYP450 3J23, 4F12, 3A4) như thuốc kháng năm 

imidazol hoặc các kháng sinh nhằm macrolid. — 
~_ Dønguy cơ tương tác động học với thuốc kháng nằm imiddzol (ketoconazol, 

ttraconazol), kháng sinh macrolid (erydromyein), thuốc kháng lao 
(rifamnicin). Cần thận trọng khi phối hợp cbasun với các thuốc trên, 
Thân trọng khi sử dụng ở bệnh nhân suy thần nẵng hoặc suy gan năng. 

Chế phẩm Blasatin có chứa tá dược lactose, không sử dụng ở hệnh nhãn có 

các rỗi loạn di truyền hiểm gấp vẻ không dung nạp galactose, thiêu hụt 
app lactase hoặc rồi loạn hắp thu glueose - galactose 

SƯ DỤNG CHO PHỤ NỮ MANG THAI VÀ CHO COX BU 
Phụ nữ mang thai l 

Các nghiên cứu tiên lâm sảng cho thấy thuốc không gây độc tính trên sinh 
sản ử động vật. Do không đủ dữ liệu kết luận về tính an toàn khi sử dụng 

cbastin ở phụ nữ mang thai, không khuyến cáo sử dụng thuộc ở nhỏm đối 

Lượng này : 

Phụ nữ chủ can bú 
Chưa xác định được cbastin có tiết vào sữa mẹ hay không. Đề tránh các 

nguy cư có thể xây ra cho trẻ, không khuyên cáo sử dụng ebastin ở phụ nữ 
cho con hú, 

ANH HƯỚNG CỦA THUỐC ĐÓI VỚI CÔNG VIỆC 
Sử dụng chasun ở liễu điều trị khủng gây ảnh hưởng đến khả nẵng tập 
trung và vận động. Tuy nhiên, tác động của thuốc trên từng cá thẻ có thẻ 
khác nhau và cũng đã có báo cáo vẻ các tác động gây buôn ngủ, chóng mặt 
ở một sö bệnh nhắn. Nếu gặp phải các tắc dụng không mong muốn trên, 
không nên lải xe, vẫn hành máy móc, lắm việc trên cao hoặc các trường 

hợn khác 

TƯƠNG TÁC CỦA THUỐC VỚI CÁC THUỐC KHÁC VẢ CÁC LOẠI 
"TƯƠNG TÁC KHÁC 

Thuấc kháng nấm miẩazol (Wetocanazal H#raconazoll, kháng xinh 
macmulil ferythramycur): Lâm tăng nông độ huyết tương cua cbastin, có thẻ 

gây nguy cơ rồi loạn nhịp thất ở một số bệnh nhân có khoảng QT kéo dải 
Ñifampicrn: Có thể làm giảm nông độ huyết tương vả hiệu quả điều trị của 

thuốc kháng histamin. 
-__ Không có tương tác giữa cbastin với các thuốc như theophylin, warfarim, 

cimetidin, địazepam vả rượu 

TÁC DỤNG KHÔNG XONG MUÓÔN 
Các tắc dụng không mong muỗn được phân nhóm theo tản suât: rất thưởng 
gặp (ADR > 1/10), thưởng gặp (I: 100 < ADR < I:10), ít gặp (11000 < 
ADR < 1/1001, hiểm gặp (l: <.ADR < ä rất, hiệi sp Dan i00 WNbS37%n/45.ðMi/ðfng 
Rồi lan tâm thân: căng thăng, mắt ngủ (rất hiếm gấp). Thần kinh: buôn 
ngủ (hiểm gặp), chóng mặt, giảm cảm giác, đau đâu, mắt cam giác (rất 
hiểm gấp). Tim dánh trong ngực, nhịp tìm nhanh (rất hiệm pặp} tỏ hẳp, 

ngực, trung thất: chảy mẫu cam, viêm họng. viêm mũi (Ít gập). Tiểu hỏa: 

khö miệng (hiểm găn). Nôn, đau bụng, buôn nôn, khó tiêu (rải hiểm gặp). 
Gan mặi: bắt thường xét nghiệm chức năng gan (rất hiểm gặp). 24 vẻ mỹ 
dưới dự: mãy đạy, bạn đa, viêm da, ngoại bạn, chàm (rải hiểm gặp}. Sứnh 

sản: rồi loạn kinh nguyệt, đau bụng kinh (rất hiệm gặp). K5ác- phủ, suy 

nhược (rất hiểm gặp} 

QUÁ LIUVYÀCÁCHXƯTRÍ~ 
~__ Triệu chứng: Sử dụng thuốc quả liệu có thể tầng nguy cơ gặp phải các tắc 

động gảy an thần và khẳng muscarinie 
- _ Cách xử trí: Không có thuốc điều trị đặc hiệu Rưa đạ dảy, theo đối sinh 

hiệu và điều trị triệu chứng. 

LƯUÝ 
Không dùng thuốc quả liễu chi định. 
Không dùng thuốc quá hạn dùng ghỉ trên bao bi. 
Để xa tắm tay trẻ em. 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi đùng. 

BẢO QUẦN 
Nơi khỏ, dưới 30C. Tránh ảnh sàng. 

HẠN DŨNG - 
36 tháng (kẻ từ ngày sản xuất} 

TIỂU CHUÂN 
Tiểu chuẩn cơ sơ. 

NGÀY XEM XÉT SỬA ĐÔI, CẬP NHẬT LẠI NỘI DUNG HƯỚNG 
DÂN SỬ DỤNG THUỐC 

Ngày 22/02/2018 

CÔNG TY TNHH LIÊN DOANH HASAN - DERMAPHARM 
Lã B, Đường số 2, KCN Đông An, Bình Dương, Việt Nam


