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MAU PANG KY TO HUGNG DAN SU DUNG THUOC
Vién nén bao phim BETAHISTIN MEYER 16

RX BETAHISTIN MEYER 16

DE XA TAM TAY TRE EM
PQC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG
THUGC NAY CHi DUNG THEO DON THUGC

Thanh phén eéng thiic thudc: Mi vién chia:
- Thanh phén dugc chét:

Betahistin dihydroclorid 16 mg
- Thanh phén 14 dugc:

Lactose, microcrystallin cellulose 101, polyvinyi
pyrolidon K30, crospovidon, aerosil, magnesi stearat,
HPMC 606, HPMC 615, PEG 6000, talc, titan dioxyd.

Dang bao ché:

- Vién nén bao phim.

- Vién nén hinh trén, mét mét cé khdc chii MY, mét
mét tron, bao phim mau trdng, bén trong mau tréng.

Chi dinh:
Diéu tri ching chéng mét, U tai, gidm thinh lyc va
budn nén lién quan dén hdi chiing Méniére.

Céch dung, liéu ding:

- Ngudi Ién:

Liéu khdi ddu: udng 8-16 mg x 3 Iin/ngay, 16t nhat
l& udng trong bita dn.

Lidu duy tri: uSng 24-48 mg mdi ngdy. Liéu hang
ngay khéng dugc vuot qud 48 mg. Liéu ding cé thé dugc
diéu chinh d& dép (ng nhu cdu cilia tiing bénh nhén. D6i
khi sy cdi thién c6é thé dugc quan sét thdy chi sau mét vai
tudn diéu trj.

- Bénh nhén suy gan, suy thdn: Khéng c6 thi nghiém
lam sang cy thé nao cho nhém bé&nh nhan nay, tuy nhién
theo kinh nghiém sau khi luu hanh thudc thi khéng cdn
diéu chinh liéu.

- Ngudi cao tudi: Mic du cé it dif liéu U cac nghién
ciiu 14m sang & nhém bé&nh nhan nay, tuy nhién theo kinh
nghiém sau luu hanh thudc rong rdi cho thdy khéng cdn
diéu chinh liéu & nhém bénh nhan nay.

- Tré em: Vién nén bao phim Betahistin meyer 16
khéng dugc khuy&n cdo sii dung cho tré em va thanh
thi€u nién dudi 18 tudi do chua cé di dil ligu vé tinh an
todn va hiéu qua.

T&t nhét 14 ubng thudc trong bita &n hodc sau bia dn
v6i mét cc nude.

Chéng chi dinh:
- Qua mén vdi bat cd thanh phén nao cla thudc.
- U tly thugng than.

Cénh béo va than trong khi diing thudc:

- Thén trong khi diéu tri cho bé&nh nhéan loét da day ta
trdng ho#c c6 tién sif loét da day ta trang, do bénh nhan
ding betahistin thinh thodng gdp phdi chiing khé tiéu.

- Bénh nhan hen phé quan cdn dugc theo ddi cdn
th&n trong qué trinh diéu tri biing betahistin.

- Cén than trong khi ké don betahistin cho bénh nhin
bi néi may day, m&n ngda hodc viém mii dj dng, vi cé khi
n&ng lam trdm trong thém céc triéu ching ndy.

- Thén trong & nhitng bénh nhén bi ha huyét 4p néng.

- Thanh phén t4 dugc cda thufc cé chia lactose nén
khéng nén sl dung cho bénh nhdn khéng dung nap
galactose, thi€u hyt Lapp lactase, r6i loan hdp thu
glucose-galactose.

Sif dyng thudc cho phy ni cé thai va cho con ba:

- Phy ni ¢6 thai: Chua c6 dil ligu ddy db vé viéc sl
dung betahistin cho phu nii c6 thai. Cdc nghién cdu trén
déng vat, khong chi ra cdc tdc ddng cé hai tryc ti€p hodc
gién ti€p vé dbc tinh sinh s&n khi ti€p xtc véi lidu phap
tuong quan lam sang. Nhu mét bién phdp phdng ngia, 16t
nhét la trdnh si dyng betahistin trong thdi ky mang thai.

- Phy ni¥ cho con bu: Chua biét lidu betahistin cé dugc
bai tiét qua sia me hay khong. Betahistin dugc bai ti€t
qua sifa chudt. Cc nghién cdu trén ddéng vét cho thdy
anh hudng sau khi sinh san gidi han & liéu lugng rat cao.
Cén cén nhdc tdm quan trong ciia thubc déi vdi ngudi me
s0 vdi Igi ich clia viéc cho con bi va nguy co cé thé xay ra
dgi vdi tré.

- Khd ndng sinh sdn: Cdc nghién cdu trén déng véat
khéng cho thdy anh hudng dén khad nidng sinh san &
chudt.

Anh huédng ciia thuSc Ién kha niéing 14l xe, van hanh
may moc:

Betahistin dugc chi dinh cho ching chéng mét, U tai
va mét thinh lyc lién quan dén hi chiing Méniére 14 tinh
trang bénh c6 thé anh hudng tiéu cuc dén kha nding l4i xe
va sl dyng mdy méc. Trong cdc nghién cifu I&m sang
dugc thiét k& dic biét dé diéu tra khd nang l4i xe va su
dyng mdy méc, betahistin khéng cé hodc cé tdc dung
khong déng ké.

Tuodng téc, tuong ky cla thude:

Khéng cé trudng hgp tuong tdc nguy hiém nao dugc
ching minh. Chua cé nghién cdu tuong tac in-vivo. Dya
trén di liéu in-vilro, khéng thdy sy dc ché in-vivo ndo ddi
vdi enzym Cytochrom P450.

Méc du theo ly thuyét c6 thé cé sy d6i khédng gida
Betahistin va thu8c khdng histamin, tuy nhién khéng cé
tuong tdc nao nhu vay dugce bdo cdo.

D& c6 bdo cédo vé trudng hop tuong tac véi ethanol va
hap chét chia pyrimethamin véi dapson va médt khd néng
tuong tac gila betahistin vdi salbutamol.

Dir ligu in vitro cho thdy sy c ché chuyén héa
betahistin bdi cdc thudc dc ché monoamin-oxidase
(IMAQ), bao gém MAO kiéu phy B (vi du nhu selegilin).
Nén than trong khi sif dung déng thdi betahistin v6i cdc
thudc dc ché IMAO.

Betahistin 14 mét chat tuong ty histamin, st dung déng
thdi cdc thuéc khéng histamin H1 ¢é thé &nh hudng dén
hiéu qua cia mot trong s6 céc thufc nay.

Téc dung khéng mong mudn cla thudc:

Céc tdc dung khéng mong mudn sau dugc nghién ciu
trén nhilng bénh nhén dugc didu tri bang betahistin cé ddi
chidng véi gid dugc va trong céc bdo cdo sau luu hanh:

- Thuong gdp, 1/100 < ADR < 1/10:

+ Réi loan tiéu héa: buén nén va khé tiéu
+ Rdi loan thén kinh: dau ddu

- Khéng ro tdn sudt: Céc tdc dung khéng mong mudn
sau day da dugc bdo cdo mdt cach ty nguyén tli qua trinh
sif dung thufc va céc tai liéu khoa hoc:
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+ R&i loan hé mién dich: phan dng qud mén, vi dy
nhu phan vé.

+ R6i loan tiéu héa: Pau da day nhe (nhu nén
mifa, dau da day-rudt, chuéng bung va ddy hai). Nhiing
tdc dung nay thuéng mét di bing cdch ubng thudc trong
bita &n hodc giam liéu.

+ R&i loan da va mé duéi da: phan Ung qud mén &
da va dudi da, dic biét 1a pht mach, ndi may day, phat
ban va ngia

Théng bédo ngay cho bdc si hodc dugc si nhiing phdn ding
cd hai gdp phdi khi sif dung thudc

Quad liéu va cach xii tri:

- Triéu ching: M6t vai trudng hgp qua liéu da dugc
bdo cdo. M6t s6 bénh nhan khi udng liéu 1én d&n 640 mg
gép cdc triéu ching t nhe dén trung binh nhy budn nén,
budn ngli va dau bung. Céc triéu ching khéc clia qua liéu
betahistin 14 nén mia, khé tiéu, mét diéu hoa va co giat.
Nhiing bién ching nghiém trong hon bao gém co giat,
bién ching phdi hodic tim cé gip trong cdc trudng hop cb
y udng qué liéu betahistin, ddc biét khi k&t hgp véi cdc
thudc khéc ciling ding qué liéu.

- Xi tri: Khéng c6 thubc gidi déc déc hiéu. Nén rlia da
day va diéu tri triéu ching trong véng mét gid sau khi
udng.

Péc tinh duge lyc hoc:

- Nhém duge ly: Thudc chéng nén va chéng chéng
maét.

- Ma ATC: NO7C AO1

Co ché tac dung clia betahistin mdi chi dugc hiéu mot
phén.

M6t s8 gia thuyét hap ly da duge xdc nhdn bang céc
di liéu nghién ciu trén déng v&t va trén ngudi nhu sau:

Betahistin 1én i in;

Betahistin vila ¢6 tdc ddng nhu mét chédt chl van
mét phén thy thé histamin H; viia la chdt d8i khang thy
thé histamin H; & mé t& bao thdn kinh, va cé hoat tinh
khéng déng ké trén thy thé H,.

Betahistin Iam ting chuyén héa va ti€t histamin
nh& phong bé cdc thy thé Hs tién synap va gay cam ing
sy da&u héa g}ém ca’;a thu thé Ha.

Thit nghiém dugce Iy trén ddng vat cho thdy cé cai
thién tudn hoan méu & van mach cla tai trong, c6 thé do
lam gidn co vong truéc mao mach cda vi tudn hoan tai
trong.

Betahistin cling dugc chiing minh |a lam téng tudn
hoén méu néo i} ngu‘éﬂ

Betah:stm lhﬂc ddy qud iﬂnh h6| phuc cla tién
dinh sau khi cét day thdn kinh mét bén & dong vat, nhd
lam dé dang va téng tién sy bu chinh tién dinh trung
uong; tdc dung nay cé dic diém 1 diéu hoa sy chuyén
héa va giai phéng histamin qua trung gian d8i khdng & thy
thé Hs. O ngudi, thdi gian hdi phyc sau khi cdt déay thén
kinh tién dinh cling gidm khi dugc diéu tri bing betahistin.

Betahistin cling cé téc dung udc ché phy thudc liéu
lugng 1&n dudi gai cla neuron & nhan bé&n vA nhén gila
cla tién dinh.

Céc dédc tinh duge lyc hoc di duge ching minh
trén déng vat c6é thé gép phdn vdo Igi ich didu tri cha
betahistin trén hé tién dinh.

Hiéu qué clia betahistin dd dugc ching minh trong
cédc nghién clu & bénh nhan bj chéng mét tién dinh va
bénh Méniére va da dugc chiing minh béing sy cdi thién
vé tinh trang bénh va tdn suét clia cdc con chéng mit.

Péc tinh dugc ddng hoc:

- Hép thy:

Betahistin diing dudng udng dugc hdp thu d& dang
va gin nhu hodn todn qua t4t ci cac doan clia Gng tiéu
héa. Sau khi hdp thu, thuc dugc chuyén héa nhanh
chéng va hdu nhu hodn todn thanh acid 2-pyridylacetic.
Néng db betahistin trong huyét tudng rdt thdp. Do d6, céc
phén tich dugc déng hoc dya vao ndng dé 2-PAA trong
huyét tuong va nudc tiéu.

Khi &n no, Cmax cla thuSc th&p hon so vdi khi
bung déi. Tuy nhién, t6ng hdp thu betahistin 13 tiong
duong nhau, diu nay cho thdy thic &n chi lam cham qua
trinh hép thu betahistin.

- Phan b8: Betahistin gén k&t vdi protein huyét tuong
dudi 5%.

- Chuyén héa:

Sau khi hdp thu, betahistin dugc chuyén héa
nhanh chéng va gdn nhu hodn todn thanh 2-PAA (khéng
¢6 hoat tinh dudc ly).

Sau khi udng betahisiin, ndng 46 2-PAA trong
huyé&t tuong (va nudc tiéu) dat t6i da sau khi ung 1 gio va
giam dédn vdi théi gian ban thai khodng 3,5 gid.

- Thai trli: Chét 2-PAA dugc dao thai nhanh qua nuéc
tiéu. Véi liéu ding tit 8 d&n 48 mg, c6 khodng 85% liéu
ban ddu dugc tdi thu lai trong nudc tiéu. Sy dao thai clia
chédt me betahistin qua thén hodc qua phén it cé ¥ nghfq\

- Tinh tuyén tinh: TV [& thu héi khéng thay déi tr
khoéng liéu udng U 8 - 48 mg, ching 6 dugc ddng 5
clia betahistin 12 tuyén tinh va cho thdy con dudng chd!ﬁn 2
héa la khéng bdo hoa.

Qui cach déng gbi:
Hép 10 vl x 10 vién nén bao phim (vl Alu/PVC).

Pidu kién bdo quan cia thudc: Bio quan thubc &%)
khé, nhiét dd khéng qua 30°C, trénh 4nh séng.

Han diing ciia thuSc: 36 thang ké tif ngay san xuét.
Tiéu chudn chét lugng cla thudc: TCCS

‘Tén, dja chi clia cd s& sdn xuit thudc:

&\
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