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‘BILAXKTEN 
10 mg vién nén phan tan trong miéng 

Bilastine 10mg 

Thu6éc nay chi dung theo do'n thuéc 
Dé xa tam tay tré em. Doc ki hu’é’ng dan sur dung tru’o’c khi dung. 

TEN THUOC 
BILAXTEN® 10 mg vién nén phan tan trong miéng 

THANH PHAN BINH TINH VA BINH LU'ONG 
Mi vién nén phan tan trong miéng chtra 10 mg Bilastine. 
Danh.muc ta durgc day du : xin xem muc 6.1 

DANG BAO CHE 
Vién nén phan tan trong miéng 

Vién nén mau trang hinh tron, hai mat hoi Idi, dung kinh 8 mm 

DAC TINH LAM SANG 
. Chi dinh 
Diéu tr triéu chtrng trong trudng hop viém moi di tng (quanh ném hoac theo mua) va may day. 
Thudc nay duge ding cho tré tir 6 — 11 tuéi co cn nang tir 20kg tra lén. 

Liéu lu'orng va cach str dung 

Ligu long 
Tre em 

- Tré tir 6 = 11 tudi c6 cn nang tir 20kg tro én: 
10 mg bilastine (1 vién nén phan tan trong miéng) mot lan/ngay dé diéu tri triéu chitng vier mii 
di trng (thuréing xuyén hodc theo mua) va may day. 

Can uéng thudc vao thai diém 1 gid truéc hodc 2 gid sau an hodc udng nue trai cay (Kem 
thém muc 4.5) 

- Tré durdi 6 tudi va can nang du‘éi 20kg: 
Cac dir liéu vé viéc dling thuéc cho lira tudi nay dug liét ké & muc 4.4, 4.8, 5.1 va 5.2 nhung 
chura co khuyén cao vé liéu lung. Do dé, khong ding bilastine cho dé tudi nay. 

Ngurdi l6n va thanh thiéu nién (tir 12 tudi tro’ lén): thich hop ding vién nén bilastine 20mg. 

D6 dai iu tri: 

Trong diéu tri viém mii dj (rng, viéc diéu tri chi gici han trong khoang thai gian co tiép xtc voi yéu 
t6 di nguyén. Trong diéu tri viém mii di trng theo mua, cd thé ngtrng thudc khi hét triéu chirng va 
str dung lai khi triéu chtrng xuat hién tro lai. Trong diéu tr viém méi dj (rng quanh nam, nén str 
dung thudc lién tuc trong sudt thoi gian tiép xuic voi di nguyén. Trong diéu tri may day, thoi gian 
diéu tri phu thudc vao dang may day, thai gian va dién bién ca triéu chtrng. 

D6i turorng dac biét 
Bénh nhan suy than 

Tinh an toan va hiéu qua cua bilastine trén bénh nhan tré em suy than chura dugc nghién ctru 

day du. Cac nghién ciru thue hién trén ngudi truréng thanh trong nhém nguy co dac biét (bénh 
nhan suy than) cho thay khéng can chinh liéu trén bénh nhan la ngu@i truéng thanh suy than 
(Xem phan 5.2). 

Bénh nhan suy gan 

Tinh an toan va hiéu qua cua bilastine trén bénh nhan tré em suy gan chura dug nghién ctru day 
du. Chua cé dif liéu lam sang vé viée dling thuéc trén bénh nhan suy gan ¢ ca di tu’ong nguéi 
trurdng thanh va tre em. Tuy nhién, do bilastine khong chuyén hoa qua gan ma chu yéu thai trir 
dudi dang khong bién doi qua nu‘éc tiéu va phan, tinh trang suy gan cO thé khdng lam néng d6 
thudc trong mau vurot qua gidi han an toan. Do do, khéng can chinh liéu trén bénh nhan la ngudi 
truong thanh bj suy gan (Xem phan 5.2). 

Cach dung 
Dung duéng udng 
Vién nén phan tan trong miéng nén khi duoc ngam @ trong miéng sé tan nhanh trong nu‘éc bot, 
do do sé rat dé nudt. 

Ngoai ra, vién nén phan tan trong miéng co thé duc hoa tan vao nue trudc khi udng. Khong 
nén ding nuéc budi chim hodac bat ctr nudc trai cay nao khac dé hoa tan vién thuéc (xem muc 
45) 

Ch6ng chi dinh 
Chéng chi dinh cho cac bénh nhan qua man voi bilastine hoac bat ctr thanh phan ta duoc nao 
cua thuéc duc liét ké trong muc 6.1. 

Luu y va than trong khi sur dung 
Tre em 
Th6ng tin vé hiéu qua va 6 an toan cla bilastine trén tre em dui 2 tudi van chura dua nghién 
ctru day du va cd it kinh nghiém lam sang vé viéc ding thuéc cho tré tir 2 — 5 tudi do dé khéng 
nén dung bilastine cho nhom tudi nay. 

Trén bénh nhan suy than nang hoac trung binh, viéc str dung dong thai bilastine voi cac chat irc 
ché glycoprotein P nhu ketoconazol, erythromycin, cyclosporin, ritonavir hoac diltiazem co thé 
lam tang nong dé bilastine trong huyét tuong, do dé lam tang nguy co xay ra phan trng bat loi. 
Vi vay, can tranh str dung dong thdi bilastine va cac chat irc ché glycoprotein P trén bénh nhan 
suy than nang hoac trung binh. 

Tuo’ng tac thuéc va cac dang tu’o’ng tac khac 
Cac nghién ciru vé tuorng tac thudc chi du‘gc thuc hién trén ngudi trurdng thanh va duc tom tat 
duoi day: 

Tung tac vai thire an: Thire an co thé lam gidm sinh kha dung duong uéng cua bilastine vién 
nen khoang 30% va giam sinh kha dung duéng udng cua bilastine vién nén phan tan trong miéng 
la khoang 20%. 

Tugng tac voi noc budi chim: uéng bilastine 20 mg véi nu’éc budi chum lam giam sinh kha 
dung cla thuéc 30%. Hién tugng nay cé thé xay ra véi cac loai nue trai cay khac. Mire dé giam 
sinh kha dung c6 thé dao déng gitra cac ché phdm va cac loai hoa qua khac nhau. Co ché cla 
tong tac nay la thong qua qua trinh tre ché OATP1A2, mat chat van chuyén bilastine tir dung 
tiéu hoa vao mau (xem muc 5.2). Cac thudc la co chat hoac chat tre ché OATP1A2 nhu ritonavir 
hoac rifampicin co thé lam giam nang dé bilastine trong huyét tuong. 

Tuong tac voi ketoconazol hodc erythromycin: Udng dong thoi bilastine 20mg va ketoconazol 
400mg ngay 1 lan hoac erythromycin 500mg 3 l&n/ngay cé thé lam tang AUC cla bilastine 2 lan, 
tang Cx 2-3 lan. Diu nay c6 thé gidi thich do tuong tac voi cdc chat van chuyén dura thudc tré 
lai long 6ng tiéu hoa, do bilastine la co’ chat cla P-gp va khong bi chuyén héa (xem phan P5.2). 
Nhitng thay ddi nay co thé khéng anh hudng dén mirc dé an toan cla bilastine cling nhu 
ketoconazol hoac erythromycin. Cac thudc khac cing la co chat hoac chat trc ché P-gp, vi du 
nhu cyclosporine, cling co nguy co lam tang nong dé huyét tong cua bilastine. 

Tuong tac vGi diltiazem: UGng dong thdi bilastine 20 mg 1 lan/ngay va diltiazem 60 mg 1 
lan/ngay lam tang nong d6 Cra, cUa bilastine én 50%. Didu nay co thé Ii gidi do tung tac voi cac 
chat van chuyén dura thudc tro lai lang 6ng tiéu hoa (xem phan 5.2), va 6 thé khong anh hurong 
dén mirc d6 an toan cua bilastine. 

Tung tac voi rurou: Trang thai tam than van déng sau khi uéng dong thdi rou va 20 mg 
bilastine 1 lan/ngay tuong ty nhu két qua ghi nhan sau khi uéng dong thoi ru va gia duoc. 

Tuong tac voi lorazepam: Udng dong thdi bilastine 20 mg 1 lan/ngay va lorazepam 3 mg 1 
lan/ngay trong 8 ngay khéng lam tang tac dung trén hé than kinh trung urong cia lorazepam. 

Nhom bénh nhan tré em 
Chura co nghién ciru vé tung tac thudc dugc thuc hién trén tre em dung bilastine vién nén phan 

tan trong miéng. Vi khang co kinh nghiém lam sang vé turorng tac cla bilastine vai cac thudc khac, 
thirc an hoac nuéc trai cay trén tré em nén két qua cla cdc nghién ctru tong tac trén ngudi 
trong thanh cing duge can nhac khi ké don thudc bilastine cho tre em. Chura co dér li@u Iam 
sang trén tre em cho thay cac thay ddi vé AUC va Cina do tong tac anh huong dén tinh an toan 
cua bilastine. 

Thu6c nay chira it hon 1 mmol natri (23mg)/vién, nghia la v8 co’ ban la “khong co natri” 

4.6. Tac dng trén kha nang sinh san, phu ni c6 thai va cho con bi 
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; Bilastine | All Bilastine — 
eco en 20mg © ‘Doses © ae 

Tan suat | Phan trng bat Iai N=1697 N=2525 —== 
RGi loan tiéu hoa ESE) 

Dau bung trén 11 (0,65%) 14 (0,55%) 

Bau bung 5 (0,30%) 5 (0,20%) (as cee 

Buon nén 7 (0,41%) 10 (0,40%) Ee) 
Khéng phé bién Kich trng da day 3 (0,18%) 4 (0,16%) as 

Tiéu chay 4 (0,24%) 6 (0,24%) 

Kho miéng 2 (0,12%) 6 (0,24%) 

Kho tiéu 2 (0,12%) 4 (0,16%) 

Viém da day 4 (0,24%) 4 (0,16%) 

Rdi loan da va m6 mem 
Khéng phé bién | Man ngtra | 2(0,12%) | — 4(0,16%) 

Rdi loan chung 
Mét moi 14 (0,83%) 19 (0,75%) 

Khat 3 (0,18%) 4 (0,16%) 

Khéng phé bién Tang tinh trang mét moi san cé 2 (0,12%) 2 (0,08%) 

Sot 2 (0,12%) 3 (0,12%) 

Suy nhugc 3 (0,18%) 4 (0,16%) 
Cac chi s6 xét nghiém 

Tang gammaglutamyltransferase 7 (0,41%) 8 (0,32%) 

Tang alanine aminotransferase 5 (0,30%) 5 (0,20%) 

Khéng phé bién Tang aspartate aminotransferase 3 (0,18%) 3 (0,12%) 

Tang nong dé creatinin trong mau 2 (0,12%) 2 (0,08%) 

Tang nong dé triglicerid trong mau 2 (0,12%) 2 (0,08%) 

Tang can 8 (0,47%) 12 (0,48%) 

Chua r6 tan sudt (khong tinh toan duoc tir cac dir liu hién co): danh tréng ngucc, nhip tim 
nhanh va phan tng qua man (nhu’ séc phan vé, phi mach, khé tho, phat ban, sung/phii tai cho 
va ban do) va n6n da dure bao cao trong qua trinh hau mi. 

M6 ta phan trng bat loi o bénh nhan trong thanh va thanh thiéu nién 
Cac phan trng bat Igi nhu budn ngu, dau dau, hoa mat chong mat va mét moi'da duoc bao cao 
6 ca nhom diéu tri voi bilastine 20mg hoac vai gia duc. D6i vai phan (rng bun ngu, tan suat 
khi dung bilastine la 3,06% trong khi do gia duoc la 2,86%; Bi voi phan (rng dau dau, tan suat 
khi dling bilastine la 4,01% trong khi do gid dug la 3,38%; Déi vai phan trng hoa mat tan suat 
khi diing bilastine la 0,83% trong khi do gia durac 1a 0,59%; Gi vai phan trng mét mdi, tan suat 
khi dung bilastine la 0,83% trong khi do gia dug la 1,32%, 

Cac théng tin thu thap dug tir dir ligu hau mai d& khang dinh dac tinh an toan quan sat duoc 
trong cac nghién ctru phat trién lam sang. 

Bao cao cac truong hop nghi ngo tac dung khéng mong mudn 
Bao cao cac truréng hop nghi ngo tac dung khong mong muén sau khi c&p phép luru hanh san 
pham la rat quan trong. No cho phép tiép tuc theo ddi can bang Iai ich/nguy co cla san pham. 
Cac can bé y té duac yéu cau bao cao bat ky tru’éng hop nghi ng& tac dung khéng mong muén 
nao thong qua hé th6ng bao cao quéc gia. 

Qua liéu 
Chua co di liéu vé qua liéu o tré em. 
Th6ng tin lién quan dén cac trudng hop qua liéu cap cla bilastine thu thap durgc tlr cdc két qua 
thir nghiém lam sang trong giai doan phat trién thudc va dir liéu hau méi. Trong cac nghién ctru 
lam sang, sau khi dung bilastine voi liu cao gap 10 dén 11 lan liéu diéu tri (220 mg (liéu don); 
hoac 200 mg/ngay trong 7 ngay), tan suat xuat hién phan trng khong mong mu6n trén ngu‘i tinh 
nguyén cao gap 2 lan so vai gia dugc. Tac dung khang mong muén duge ghi nhan nhiéu nhat la 

chong mat, nhtrc dau va bun nén. Khong ghi nhan phan trng bat loi nghiém trong nao cing nhur 
su kéo dai dang ké khoang QT trén dién tam d6. Théng tin thu thap duoc tir cac dir liéu hau mai 
thong nhat vai cac bao cao trong cac thur nghiém lam sang. 

Mot nghién ctru chéo thong qua thong s6 QT/QT hiéu chinh da dug tién hanh trén 30 ngudi tinh 
nguyén khoe manh nham danh gia tac dong cua bilastine liu lap lai (100mg x 4 ngay) Ién su tai 
phan curc tam that. Nghién ctru da chi ra rang ché dé dung néu trén khong lam kéo dai dang ké 
gia tri QT hiéu chinh. 

Trong truéng hop qua liéu, can ap dung cac bién phap diéu tr trigu chirng va diéu tri hd tro. 
Chua co thudc déi khang dac hiéu cho bilastine. 

DAC TINH DUOC LY 
Dac tinh duro’c lu’c hoc 
Nhom dura ly: Thuéc khang histamin str dung duéng toan than, cac thudc khang histamin khac 
sur dung duong toan than. Ma ATC la RO6AX29. 

Co ché tac dung 
Bilastine la mot chat déi khang histamin khong gay budn ngu, cd tac dung kéo dai, di khang chon 
loc trén thu thé H1 ngoai vi va khong co ai luc vai thu thé muscarinic. 

Bilastine (rc ché cdc phan trng man ngjra, ban do trén da do histamin trong vong 24 gid sau khi 
str dung mdt liéu don. 

Hiéu qua lam sang 
Hiéu qua cua bilastine da due nghién ctru trén ngudi tru@ng thanh va thanh thiéu nién. Theo 
nguyén tac, higu qua da dure chirng minh nay co thé ngoai suy cho tré em, thi su pho nhiém 
toan than vdi bilastine 10mg khi dling cho tre em tir 6 — 11 tudi cd trong lugng co thé it nhat la 
20kg tong dung voi su phoi nhiém toan than véi bilastine 20mg khi dling cho ngu‘<i trueng 
thanh (Xem muc 5.2). Viéc ngoai suy dir liéu tur ngudi trong thanh va thanh thiéu nién la hoan 
toan phi hop déi vai thudc nay vi sinh ly bénh hoc viém mii di (rng va may day la nhu nhau déi 
voi moi Itra tudi. 

Trong cac thir nghiém lam sang duoc thurc hién trén ngu‘di lon va tre vi thanh nién co viém mii 

di trng (theo mila hoac quanh nam), bilastine 20 mg, str dung mot lan mot ngay trong vong 14-28 
ngay, dem lai hiéu qua trong viéc lam giam cac triéu ching nhu hat hoi, chay nuéc mii, ngira 
mii, ngat mii, chay nuéc mat va do mat. Bilastine kiém soat hiéu qua cac triéu chirng trong vong 
24 gid. 

Trong hai thtr nghiém lam sang duoc thurc hién trén bénh nhan may day nguyén phat man tinh, 

bilastine 20 mg, udng mét l&n/ngay trong 28 ngay ching minh duoc hiéu qua trong lam giam 
mirc d6 ngura va giam so lurong, kich thuoc cla cac vét san cling nhu cam giac kho chiu cuia 
bénh nhan do may day. Bénh nhan cai thién duoc chat luang giac ngu va do do, cai thién chat 
lung cudc s6ng. 

Khéng co trong hop nao kéo dai khoang QT hiéu chinh hoac tac dung khong mong mu6én trén 

tim mach dug ghi nhan trong cac thir nghiém lam sang cua bilastine, ngay ca vdi ligu 200 mg 
moi ngay (gap 10 [an liu digu tri) trong vong 7 ngay trén 9 bénh nhan, hoac tham chi ngay ca khi 
cling phdi hop véi cac thudc tre ché P-gp, nhu ketoconazole (24 bénh nhan) va erythromycin (24 
bénh nhan). Thém vao do, mét nghién ctru theo d6i khoang QT cling da duoc thc hién trén 30 
ngu‘ai tinh nguyén. 

Trong cac thur nghiém lam sang cé kiém soat, khi str dung liéu khuyén cao 1a 20 mg mat lan/ 
ngay, dir liéu vé tinh an toan trén hé than kinh trung uong cla bilastine trong duong voi gia 
dugc va ti suat ghi nhan tinh trang budn ngli khong khac biét cd y nghia théng ké so vdi gia 
duge. Cac thir nghiém lam sang cho thay bilastine vai ligu 40 mg mét l&n/ngay khong anh hung 
dén hoat tinh tam than van dong cting nhur kha nang lai xe duoc danh gia thong qua mot bai kiém 
tra lai xe quy chuan. 

Ngurdi cao tudi (2 65 tudi) duoc lua chon trong nghién ctru pha II va pha Ill, kKét qua cho thay 
khong cé su’ khac biét trong hiéu qua cing nhu dé an toan khi so sanh voi nhom bénh nhan tré 
tudi hon. 

Tinh an toan lam sang

https://vnras.com/drug



4.6. Tac déng trén kha nang sinh san, phu ni co thai va cho con bu 
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Phu nir co thai: Khong co hoac cé rat it dir ligu vé viéc str dung bilastine trén phy nt co thai. 

Nghién ctru trén d6ng vat khong cho thay tac dong cd hai trurc tiép hodc gian tiép lén kha nang 

sinh san, sur phat trién cla bao thai va sau sinh (xem phan 5.3). Tuy nhién, dé dam bao an toan, 

tranh str dung BILAXTEN trong giai doan mang thai. 

Phu nir cho con bd: Chua cé nghién ctru tién hanh trén ngudi xem ligu bilastine co bai xuat vao 

sira me hay khong. Do ligu duge dong | hoc hién co trén dong vat cho thay bilastine durgc bai xuat 

vao trong stra. Trén thy té, can quyét dinh tiép tuc/ngirng cho con bu hay tiép tuc/ngirng sur 

dung BILAXTEN dura trén tong quan gitra Ii ich cua viéc bu me cho tré va Igi ich cua me khi 

str dung bilastine. 

Tac d6ng trén kha nang sinh san: Chura c6 hoac rat it bang chirng lam sang. Mot nghién ctru trén 

chudt cho thay khéng co tac dong tiéu curc nao trén chirc nang sinh san (xem phan 5.3). 

Tac dong lén kha nang lai xe va van hanh may moc 
Mot nghién ciru duc thuc hién dé danh gia tac dong cua bilastine lén kha nang lai xe da cho 

thay viée str dung liéu 20 mg khong anh hudng dén kha nang lai xe. Tuy nhién, bénh nhan can 

durgc thong bao rang co mét s6 truéng hyp hiém gap cd thé thay budn ngu va anh hyong dén 

kha nang van hanh may moc tau xe. 

. Tac dung. khong mong muén 
To i 6i 
Trong cac thir nghiém lam sang, tan suat, chung loai va mirc dO nang cla cac tac dung khong 

mong muén trén thanh thiéu nién (tir 12 - 17 tudi) tong tu nhu trén ngudi trong thanh. Thong 
tin thu nhan duoc tir cac nhom bénh nhan nay (thanh thiéu nién) trong cac nghién ctu hau mai 

cling tung tu nhu ghi nhan durgc trong cac nghién ciru lam sang. 

Ty Ié tré em (2 - 11 tudi) c6 bao cao tac dung khdng mong muén sau khi diéu tri bang bilastine 
10mg trong viém mii di (rng hoac may day ty phat man tinh trong nghién ctru lam sang 12 tuan 
co kiém soat la trong tu so vai bénh nhan dung gia duro’c (68,5% so vai 67,5%). 

Cac tac dung khong mong muén phé bién nhat duge bao cao trong thir nghiém lam sang trén 
291 bénh nhan tré em (2 - 11 tudi) (260 tré em tham gia nghién ctru vé tinh an toan va 31 tre em 
tham gia nghién ciru duoc déng hoc) ding bilastine (vién nén phan tan trong miéng) la dau dau, 
budn ngu, chong mat va mét mdi. Cac phan trng nay xuat hién vai tan suat tong ty tan suat ghi 
nhan dug trén 249 bénh nhan str dung gia duoc. 

Bang tom tat phan trng bat loi cia thudc trén tre em 
Cac phan trng bat loi it nhat co thé lién quan dén bilastine va duoc bao cao trong hon 0,1% bénh 
nhan tré.em (tu 2 — 11 tudi) dung bilastine 20mg trong giai doan phat trién [am sang cla thuéc 
duc phan loai dudi day. 

Tan suat ghi nhan nhu sau: 
Rat pho bién (21/10) 
Pho bién (21/100 to <1/10) 
Khéng phé bién (21/1.000 to <1/100) 
Hiém gap (21/10.000 to <1/1.000) 
Rat hiém gap (<1/10.000) 
Khéng 16 (khong thé uéc tinh duge tir cac dir liéu hién co) 

Cac phan trng hiém gap, rat hiém gap va khong r6 khong durge ghi vao bang. 

He co’ quan Bilastine Placebo 
Tansugt |. Phan trng bat Io 410 mg (n=291)'_ | _(n=249) 
Nhiém tring va nhiém ki sinh tring 
Phé bién | Viém mii | .3(1.0%) | 3.(1.2%) 
Roi loan hé than kinh 
Phé bién Dau dau 6 (2.1%) 3 (1.2%) 
Rheng phé bien Hoa mat chong mat 1 (0.3%) 0 (0.0%) 

Mat tinh tao 1 (0.3%) 0 (0.0%) 
R6i loan vé mat 
Phé bién Viém két mac dj (rng 4 (1.4%) 5 (2.0%) 

Khéng phé bién | Kich trng vé mat 1 (0.3%) 0 (0.0%) 

RGi loan tiéu hoa 

Phé bién Bau bung/dau vung thugng vi 3 (1.0%) 3 (1.2%) 

Tiéu chay 2 (0.7%) 0 (0.0%) 

Khong phd bién | Budn non 1 (0.3%) 0 (0.0%) 

Phu moi 1 (0.3%) 0 (0.0%) 
RGi loan da va mé mem 
Khéng phé bién Lh 1 (0.3%) 0 (0.0%) 

May day 2 (0.7%) 2 (0.8%) 
RGi loan chung 

Khéng phé bién | Mét méi | 2(07%) | 0 (0.0%) 

*260 tre em tham gia nghién ciru an toan lam sang va 31 tré em tham gia nghién ctru duc dong 
hoc 

Mo ta phan trng bat Ioi o tre em 

Dau dau, dau bung, viém két mac di (rng va viém mili da duc bao cao o ca nhom tré diéu tri voi 
bilastine 10mg hodc voi gia durgc. Tan suat duc bao cao 1a 2,1% va 1,2% bi dau dau; 1% va 
1,2% bj dau bung, 1,4% va 2% bi viém két mac di trng, 1% va 1,2% viém mili. 

Trong cac thir nghiém lam sang, s6 lugng tac dung khéng mong mu6n gap phai o bénh nhan 
trurong thanh va thanh thiéu nién bi viém mii di tng hodc may day nguyén phat man tinh dugc 

digu tri bang bilastine 20 mg tuong tu voi sé lung ghi nhan trén bénh nhn str dung gia duoc 
(12,7% so Voi 12,8%). 

Cac thtr nghiém lam sang pha II va pha III duoc tién hanh trong giai doan phat trién lam sang trén 
2525 bénh nhan trong thanh & thanh thiéu nién diéu tri voi cac ligu khac nhau cua bilastine, 
trong do co 1697 bénh nhan ding bilastine 20mg. Trong cac thtr nghiém nay co 1362 bénh nhan 
dung gia dugc. Cac phan trng bat Igi cua thuéc (ADRs) thung ghi nhan durgc trén bénh nhan 
str dung bilastine 20mg dé diéu tri viém mii di trng va may day tu phat man tinh la dau dau, budn 

ngu, chong mat va mét moi, Cac phan trng nay xuat hién voi tan suat tong ty tan suat ghinhan 
duc trén bénh nhan str dung gia duoc. 

Bang tom tat phan trng bat Igi cla thudc trén bénh nhan trong thanh va thanh thiéu nién 
Cac phan trng bat Igi it nht co thé lién quan dén bilastine va duro‘ bao cao trong hon 0,1% bénh 
nhan ding bilastine 20mg trong giai doan phat trién lam sang cla thuéc duoc phan loai dui day. 

Tan suat ghi nhan nhu sau: 
Rat pho bién (21/10) 
Phé bién (21/100 to <1/10) 

KhOng pho bién (21/1.000 to <1/100) 
Hiém gap (21/10.000 to <1/1.000) 
Rat hiém gap (<1/10.000) 
Khong 16 (khong thé uc tinh dug tir cac dif liéu hién co) 

Cac phan trng hiém gap, rat hiém gap va khong 16 khong dug ghi vao bang. 

Bilastine All Bil Hé co’ quan 20 0 Roe 

Tan suat | Phan t'ng bat loi N=1697 N=2525 
Nhiém tring va nhiém ki sinh tring 
Khéng phd bién _| Herpes miéng | 2(0,12%) | 2 (0.08%) 
R6i loan chuyén héa va dinh duéng 
Khéng phd bién _| Tang cam gidc them an [10(0,59%) | 11 (0,44%) 
Rdi loan tam ly 

i alee Lo lang 6 (0,35%) 8 (0,32%) 

Khong pho bien at ng 2(0,12%) | 4 (0,16%) 
SS RGi loan hé than kinh 

aE) Phé bién Buon ngu 52 (3,06%) | 82 (3,25%) 
——— Dau dau 68 (4,01%) | 90 56%) | 

Khéng phé bién Hoa mat, chong mat 14 (0,83%) | 23 (0,91%) | 

[See gy Roi loan 6c tai, tién dinh 

— Khong phé bién U tai 2 (0,12%) 2 (0,08%) 

Chong mat 3(0,18%) | 3(0,12%) | 

Pd Réi loan nhip tim 
Bléc nhanh phai 4 (0,24%) 5 (0,20%) 
R6i loan nhip xoang 5 (0,30%) 5 (0,20%) 

Khéng pho bién Kéo dai khoang QT trén dién tam do 9 (0,53%) | 10 (0,40%) 

Bat thurong khac trén dién tam do 7 (0,41%) 11 (0,44%) 

Réi loan hé hp, long ngurc va trung that 
Kho tho 2(0,12%) | 2 (0,08%) 

Khéng phd bién | Kho chiu & mii 2(0,12%) | 2 (0,08%) 
Kho mii 3 (0.18%) 6 (0.24%) 
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Tinh an lam 

Trong mot ther ane lam sang c6 kiém soat keo dai 12 tuan thu hién trén tré dé tudi tr 2-11 

tudi (téng $6 509 tré, 260 tré duc diéu tri bang bilastine 10mg: 58 tré o do tudi tu 2-6 tudi, 105 

tre o do tudi tur 6 — 9 tudi va 97 tré & dO tudi tUr 9 - 12 tudi va 249 tre dugc dug diéu tri voi gia 

duroc: 58 tré o dé tudi tir 2 — 6 tudi, 95 tré & dé tudi td 6 = 9 tudi va 96 tre & do tudi tir 9- 12 tudi) 

6 ligu khuyén cao cho tre em la 10mg 1 laningay, t tinh an toan cua bilastine (n=260) turong tu nhu 

vGi gid durgc (n=249), tc dung khéng mong muén la 5,8% va 8% tuong tng o bénh nhan dung 

bilastine 10mg va gia durgc. Ca bilastine va gid duoc déu lam gidm nhe tinh trang lo mo va an 

than khi danh gia thang diém budn ngu o tré (Peadiatric Sleep Questionaire) trong sudt nghién 

ciru nay, khong co su’ khac biét dang ké cé tinh théng ké gira cac nhom diéu tri. O nhom tre cé 

dé tudi tir 2 - 11 tudi, khéng quan sat thay sur khac biét dang ké khoang QT hiéu chinh sau Khi 

dung 10mg bilastine 1 lan/ngay so vai gia duge. Cac cau hoi dé danh gia chat lung cudc s6ng 

(Quality of Life questionaire) danh riéng cho tre em viém mui di ung hoac may day man tinh cho 

thay mire d6 tang chung cla diém danh gia qua 12 tuan khong co sur khac biét dang ké mang y 

nghia thong ké gitra bilastine va gid duc. Trong tong sé 509 tré tham gia nghién curu thi co 479 

tré bj viém mii dj tng va 30 tre may day man tinh. 260 tre duoc diéu tri vGi bilastine co 252 
(96,9%) tré bi viém mdi dj (rng va 8 (3,1%) tre bi may day man tinh. Tuong tu, 249 tre dung gia 
duoc c6 227 (91,2%) tré bj vim mii dj irng va 22 (8;8%) tré bj may day man tinh. 

Tré em _ 
Co quan quan ly duoc pham Chau Au (EMA) da tri hoan nghia vu phai ndp két qua nghién ciru 
[4m sang cua bilastine trén nhom déi tung tré em dui 2 tudi (Xem thém muc 4.2) 

Dac tinh duro’c déng hoc 
Hap thu 
Bilastine duc hap thu nhanh sau khi uéng va dat nong d6 tdi da trong huyét tuong sau khoang 
1,3 gi. Thudc khéng bi tich ldy. Gia tri sinh kha dung ducng uGng trung binh cua bilastine la 
61%. 

Phan bd 
Nghién ciru in vitro va in vivo cho thay bilastine la mot co’ chat cla P-gp (xem muc 4.5: tuorng tac 
vai ketoconazol, erythromycin va diltiazem) va co chat cua OATP (xem muc 4.5, tuong tac voi 
nude budi chum). O ligu digu tri, tile gan vdi protein huyét tong cla thudc la 84-90%. 

Chuyén hoa 
Két qua cac nghién cttu in vitro cho thay bilastine knong cam (rng hoa tre ché hoat tinh cua 
CYP450. 

Thai tror 
Trong mét nghién ctru can bang khéi duoc thu'c hién trén ngudi tinh nguyén khde manh, sau Khi 

udng mot ligu don 20 mg “*C-bilastine, gan nhu' 95% ligu dung duoc tim thay trong nu tiéu 
(28,3%) va phan (66,5%) duGi dang bilastine khéng bién ddi. Diéu nay cho thay bilastine khong 
duoc chuyén hoa nhiéu trong co thé ngudi. Thoi gian ban thai trung binh tinh trén nguoi tinh 
nguyén khoe manh la 14,5 gic. 

Mirc dé tuyén tinh 
Bilastine biéu hién m6 hinh duoc déng hoc tuyén tinh trong khoang liéu nghién ctru (5 dén 220 
mg), vai mtrc d6 dao dong nho gitra cac ca thé. 

Bénh nhan suy than 
Hiéu qua cla bilastine trén béenh nhan suy than dugc thu hién trong cac nghién ciru trén nguoi 
trung thanh. 

Trong mdt nghién ctru trén cac bénh nhan suy than, gia tri trung binh (SD) cua AUC... tang tir 
737,4 (+260,8) ng x gid/ml trén bénh nhan chire nang than binh thudng (dd loc cau than: >80 
ml/phut/1,73 m?) lén 967,4 (+140,2) ng x gid/ml trén bénh nhan suy than nhe (Bd loc cau than: 
50-80 ml/phut/1,73 m*), 1384,2 (263,23) ng x gid/ml trén bénh nhan suy than trung binh (Bd loc 

cau than: 30 - <50 ml/phtit/1,73 m’), va 1708,5 (+699,0) ng x gié/ml trén bénh nhan suy than nang 
(D6 loc cau than: <30 mi/phut/1,73 m2). Gia tr rung binh (SD) cua thdi gian ban thai cua bilastine 

1a 9,3 h (2,8) tren cac bénh nhan binh thuong, 15,1 h (+ 7,7) trén bénh nhan suy than nhe, 10,5 
h (+ 2,3) trén bénh nhan suy than trung binh va 18,4 h (+ 11,4) tren benh nhan suy than nang. 

Qua trinh bai xuat qua nud tiéu gan nhu duoc hoan tat sau 48 -72 gid trén tat ca cac déi trong. 
Nhitng thay déi vé duoc déng hoc nay khéng cho thay anh hudng 16 rét trén lam sang trén dé 
an toan cua bilastine, do néng dé thudc trong huyét tung trong truéng hop bénh nhan suy than 
van nam trong khoang diéu tri. 

Bénh nhan suy gan 

Khéng co dir liéu vé duoc déng hoc trén bénh nhan suy gan. O' ngu‘di, bilastine khong bi chuyén 
héa. Do két qua trong nhirng nghién ctru trén bénh nhan suy than cho thay duéng thai trir qua 
than la duéng thai trir chinh, qua trinh bai xuat qua mat chi dong gop mét phan rat nho vao su’ 
thai trir cua bilastine. Sur thay déi chirc nang gan co thé khéng lam thay di dang ké duoc dong 
hoc cla bilastine trén lam sang. 

Tre em 

Dir ligu duoc déng hoc trén tre em thu dug tu mot nghién ctru duoc dong hoc pha II bao gom 
31 tré em tir 4 - 11 tudi bj viém mi dj tring hoadc may day man tinh dung vién nén phan tan trong 

miéng bilastine 10mg 1 lan/ngay. Phan tich duoc déng hoc di voi dir ligu néng dé thudc trong 
huyét turong cho thay liéu bilastine 10mg 1 lan/ngay cho tré em tao ra sur phoi nhiém toan than 
{ong duong voi liéu bilastine 20mg ding cho ngudi Ion va thanh thiéu nién. 

. Dir ligu an toan tién lam sang 
Cac nghién ctru vé dé an toan durgc ly, déc tinh khi dung liéu lap lai, déc tinh trén gen, nguy co 
gay ung thu cho thay khéng co nguy co dac biét khi str dung bilastine. 

Trong cac nghién ctru vé déc tinh cua bilastine trén sinh san (nghién ctru trén chudt tru’éc va sau 
khi tritng lam t6, nghién ciru trén nguy co hinh thanh khéng hoan chinh xuong so, xuong tre va 
xurong chi cla tho), cac bat thuong chi ghi nhan o liéu gay déc tinh tren me. Nong dé thudc 
tung Ung voi NOAELs rat cao (> 30 Ian) so vai ndng dé tuong trng G liu diéu tr) knuyén cao 
trén ngudi. 

Trong mt nghién ctru vé kha nang bai xuat qua sira, bilastine duac tim thay trong stra cla chudt 
me sau khi u6ng liu don 20 mg/kg. Nong dé bilastine trong stra bang ¥% trong huyét tong cua 
chudt me. Chura co cac nghién ciru lién quan trén ngudi. 

Trong mét nghién ciru vé tac déng clia thuéc trén kha nang sinh san ctla chu6dt, bilastine duoc 
su dung VGi li8u én t6i 1000 mg/kg/ngay khong gay ra tac d6ng trén cdc co quan sinh san duc 
va cai. Cac chi sé lién quan dén kha nang giao phéi, sinh san va mang thai déu khong bi anh 
hung. 

Mét nghién ciru danh gia su phan bé cua thuéc trén chudt bang cach do néng dé thudc co gan 
chat phong xa da cho thay bilastine khéng bi tich ly trong hé than kinh trung wong. 

DAC TINH DU’O'C PHAM 
. Danh sach ta duo’c 
Mannitol 

Croscarmellose sodium 

Sodium stearyl fumarate 
Sucralose (E955) 
Huong nho do (thanh phan chinh: gum arabic, ethyl butyrate, triacetin, methyl anthranilate, 
ethanol, d-limonene, linalool) 

Tinh trong ki 
Chura ghi nhan 

Han dung 

5 nam ké tir ngay san xuat 

Diéu kién bao quan 
Bao quan o nhiét dé khong qua 30°C. 

. Ban chat va thanh phan cua bao bi 
Bilaxten 10mg vién nén phan tan trong miéng dug dong goi trong vi OPA/AI/PVC/A| 
MOi vi chira 10 vien. Cac vi duoc dung trong hdp bia ctrng. 
Quy cach dong géi: Hép 1 vi x 10 vién, 2 vi x 10 vién, 3 vi x 10 vién, 5 vi x 10 vién. 
Khong phai dang nao ké trén cting durgc ban trén thi trong. 

. Lu'u y khi st¢ dung 
Tat ca cac san pham khdng str dung nira hoa vo thuéc bo di can dug xur ly theo quy dinh tai 
tung dia phuong. 

NGAY DUYET NOI DUNG 
Thang 7 nam 2018 
Tiéu chuan chat lung: TCCS 

SAN XUAT BO! 
A. Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r1. 
Via Campo di Pile, L'Aquila (AQ), |-67100, Italy/Y
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