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

RX BETAHISTIN MEYER 16 

DE XA TAM TAY TRE EM 

BOC KY HUONG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG 

THUGC NAY CHi DUNG THEO DON THUGC 

Thanh phdn céng thife thuéc: Méi vién chifa: 
- Thanh phan dtige chat: 

Betahistin dihydroclorid 16mg 

- Thanh phan t4 duge: 

Lactose, microcrystallin cellulose 101, polyvinyl 

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 tron, mét mat c6 khdc chi? MY, mét 
mat tron, bao phim mau trang, bén trong mau trang. 

Chi dinh: 
Diéu tri chiing chéng mat, o tai, gidm thinh luc va 

bu6én nén lién quan dén héi ching Méniére. 

Cach ding, liéu ding: 

- Ngudi Ién: 

Liéu khéi dau: udng 8-16 mg x 3 lan/ngay, tét nhat 
la uéng trong bifa an. 

Liéu duy tri: uéng 24-48 mg méi ngay. Liéu hang 
ngay khéng dugc vugt qué 48 mg. Liéu ding cé thé dugc 

diéu chinh dé dép ding nhu cau cla ting bénh nhan. Doi 
khi sy cai thién cé thé duge quan sat thay chi sau mét vai 
tudn diéu tri. 

- Bénh nhan suy gan, suy than: Khéng cé tht nghiém 

lam sang cy thé nao cho nhém bénh nhan nay, tuy nhién 

theo kinh nghiém sau khi luu hanh thuéc thi khéng can 
diéu chinh liéu. 

- Ngudi cao tudi: Mac di cé ft di liéu ti cdc nghién 
ctu [am sang 6 nhém bénh nhan nay, tuy nhién theo kinh 

nghiém sau luu hanh thuéc réng rai cho thay khéng can 
diéu chinh liéu 6 nhém bénh nhan nay. 

- Tré em: Vién nén bao phim Betahistin meyer 16 

khéng duge khuyén cdo sti dung cho tré em va thanh 

thiéu nién dudi 18 tuéi do chua cé di dif liéu vé tinh an 

toan va hiéu qua. 

Tét nhat la uéng thudc trong bia n hodc sau bila an 
yi mét cdc nuéc. 

Chéng chi dinh: 
- Qua man véi bat cu thanh phan nao cia thudc. 
- U tdy thugng than. 

Canh bdo va than trong khi ding thuéc: 
- Than trong khi diéu tri cho bénh nh&n loét da day ta 

trang hodc cé tién su loét da day ta trang, do bénh nhan 

ding betahistin thinh thoang gap phai chiing khé tiéu. 
- Bénh nhan hen phé quan can duge theo ddi cdn 

than trong qua trinh diéu tri bang betahistin. 
- Can than trong khi ké don betahistin cho bénh nhan 

bi néi may day, man nga hodc viém mii dj ting, vi cé kha 
nang lam tram trong thém cdc triéu ching nay. 

- Than trong 6 nhiing bénh nhan bi ha huyét 4p nang. 
- Thanh phan ta dugc cia thuéc cé chifa lactose nén 

khéng nén sii dung cho bénh nhdn khéng dung nap 

galactose, thiéu hyt Lapp lactase, réi loan hdp thu 

glucose-galactose. 

Sif dyng thuéc cho phy ni cé thal va cho con ba: 
- Phy nif cd thai: Chua cé dif liéu day du vé viéc sii 

dung betahistin cho phu ni cé thai. Cac nghién ctu trén 

d6éng vat, khéng chi ra cdc tac d6ng cé hai tryc tiép hodc 
gidn tiép vé déc tinh sinh san khi tiép xtic vdi liéu phap 
tuong quan lam sang. Nhu mét bién phap phong ngiva, tét 

nhat la tranh si dung betahistin trong thdi ky mang thai. 

- Phy nf cho con bi: Chua biét liéu betahistin cé6 dude 
bai tiét qua siia me hay khéng. Betahistin dugc bai tiét 
qua sifa chuét. Cac nghién ctu trén déng vat cho thdy 
anh hudng sau khi sinh san gidi han 6 liéu lugng rt cao. 
C&n can nhac tam quan trong cia thuéc déi vdi ngudi me 
so vdi Igi ich cia viéc cho con bu va nguy co cé thé xy ra 
d6i vdi tré. 

- Kha nang sinh san: Cac nghién cdu trén déng vat 
khéng cho thay anh huéng dén kha nang sinh san 6 
chudt. 

Anh hung cilia thuée lén kha nang Idi xe, van hanh 
may méc: 

Betahistin duge chi dinh cho chiing chéng mat, 0 tai 

va mét thinh luc lién quan d&n héi chiing Méniére [a tinh 

trang bénh od thé anh hudng tiéu cyc dén kha nang Idi xe 
va si’ dung may méc. Trong cdc nghién ciftu lam sang 

dude thiét ké dac biét dé diéu tra kha nang ldi xe va stv 
dyng may méc, betahistin khéng cé hodc cé tac dung 

khéng dang ké. 

Tuong tac, tudng ky cia thuéc: 
Khéng cé trudng hgp tuong tac nguy hiém nao dugc 

chiing minh. Chua cé nghién citu tugng tac in-vivo. Dua 

trén di liéu /n-vitro, khong thay su tic ché in-vivo nado déi 
véi enzym Cytochrom P450. 

Mac dii theo ly thuyét cé thé cé su déi khang gitta 
Betahistin va thuéc khang histamin, tuy nhién khéng cd 
tudng tac nao nhu vay du¢ge bdo cao. 

Da cé bdo cdo vé trudng hgp tung tac vdi ethanol va 

hop chat chia pyrimethamin véi dapson va mét kha nang 
tudng tac gidia betahistin vdi salbutamol. 

Di liéu in vitro cho thdy sy Uc ché chuyén héa 
betahistin béi cdc thuéc ic ché monoamin-oxidase 
(IMAQ), bao gém MAO kiéu phy B (vi du nhu selegilin). 

Nén than trong khi sii dung déng thdi betahistin véi cdc 
thuéc tic ché IMAO. 

Betahistin lA mét chat tuong ty histamin, sti dyng déng 
thdi cdc thuéc khang histamin H1 cé thé anh hudng dén 
hiéu qua cla mat trong s6 cdc thuéc nay. 

Tac dyng khéng mong muén cia thuéc: 
Cac tac dung khéng mong muén sau dugc nghién cfu 

trén nhiing bénh nhan duge diéu tri bang betahistin cé déi 
ching vdi gid dugc va trong cdc bdo cao sau uu hanh: 

- Thuéng gap, 1/100 < ADR « 1/10: 
+ R6i loan tiéu héa: buén nén va khé tiéu 

+ Réi loan than kinh: dau dau 

- Khéng 16 tan suat: Cac tac dyng khéng mong muén 

sau day d& dugc bdo cdo mét cach tu nguyén ti qua trinh 
sit dung thuéc va cdc tai liéu khoa hoc: 
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+ RGi loan hé mién dich: phan ting qua mn, vi du 
nhu phan vé. 

+ Réi loan tiéu héa: Dau da day nhe (nhu nén 

mita, dau da day-ruét, chuéng bung va day hoi). Nhiing 
tac dung nay thuéng m&t di bang cach uéng thuéc trong 
bita An hodc gidm liéu. 

+ R6i loan da va mé dudi da: phan Uing qua man & 
da va duéi da, dac biét lA phi mach, néi may day, phat 

ban va ngtfa 

Théng bdo ngay cho bade si hodc duge si nhiing phan ting 

cd hai gap phai khi si dung thud 

Qua liéu va cach xi tri: 
- Triéu chiding: M6t vai truéng hop qua liéu dé dugc 

bdo céo. Mét sé bénh nhan khi uéng liéu Ién dén 640 mg 
gap cdc triéu ching ti nhe dén trung binh nhu buén nén, 
buén ngii va dau bung. Cac triéu chting khdc cia qua liéu 
betahistin la nén mia, khé tiéu, mat diéu hda va co giat. 
Nhidng bién ching nghiém trong hon bao gém co giat, 
bién chting phéi hodc tim cé gap trong cdc trudng hgp cd 
y udng qua liéu betahistin, dac biét khi két hop véi cdc 

thuéc khac cing ding qué liéu. 
- Xu tri: Khéng c6 thuéc gidi déc dac hiéu. Nén ria da 

day va diéu tri triéu chiing trong vong mét gid sau khi 
udng. 

Dac tinh duge Ic hoc: 

- Nhém duge ly: Thuée chéng nén va chéng chéng 
mat. 

- Ma ATC: NO7C A0i 

Co ché tac dung cia betahistin mdi chi duge hiéu mét 
phan. 

M6t s6 gid thuyét hgp ly d& duge xac nhan bang cdc 
di liéu nghién cufu trén déng vat va trén ngudi nhu sau: 

Batahictin in fa HAT Nisteinin: 

Betahistin via cé tac déng nhu mét chat chi van 
mét phan thy thé histamin H, via la chat déi khang thu 
thé histamin Hs & m6 té bao than kinh, va cé hoat tinh 
khéng dang ké trén thy thé Ho. 

Betahistin lam tang chuyén hda va tiét histamin 
nhé phong bé cdc thy thé Hg tién synap va gay cam tng 
su abu hoa caine cla ah ad Hs. 

Thi nghiém duge ly trén ‘dong vat cho thay cé cai 
thién tudn hoan mdéu 6 van mach ciia tai trong, c6 thé do 
lam gian co véng tridc mao mach cia vi tudén hoan tai 
trong. 

Betahistin cing dugc chting minh 1a lam tang tuan 
hoan mau nao & ngudi. 

Betahistin thie day sar +h avy mae ctia tién 
dinh sau khi cat day than kinh mét bén 6 déng vat, nho 
lam dé dang va tang tién sy bd chinh tién dinh trung 
udng; tac dung nay cé dac diém 1a diéu hda sy chuyén 
héa va giai phéng histamin qua trung gian déi khang 6 thu 
thé Hs. O ngudi, thdi gian héi phyc sau khi cdt day than 
kinh tién dinh ciing gidm khi duge diéu tri bang betahistin. 

istin lam in_kinh 

nhan tién dinh: 
Betahistin cling cé tac dung Uc ché phy thudc liéu 

lugng lén duéi gai cla neuron 6 nhan bén va nhan gita 
cua tién dinh. 

Cac dac tinh duge luc hoc 44 dude chiing minh 

trén déng vat cé thé gép phan vao lgi ich diéu tri cia 
betahistin trén hé tién dinh. 

Hiéu qua cia betahistin d& dugc ching minh trong 
c4c nghién ciiu & bénh nhdn bj chéng mat tién dinh va 
bénh Méniére va da dugc ching minh bang sy cai thién 

vé tinh trang bénh va tan suat cla cac con chéng mat. 

Dac tinh dude déng hoc: 

- Hap thu: 
Betahistin ding duéng uéng duge hap thu dé dang 

va gan nhu hoan toan qua tat cd cdc doan cla 6ng tiéu 

hoa. Sau khi hap thu, thuéc dugc chuyén héa nhanh 
chéng va hau nhu hoan toan thanh acid 2-pyridylacetic. 

N6ng dé betahistin trong huyét tudng rat thdp. Do dé, cdc 
phan tich duge déng hoc dua vao néng dé 2-PAA trong 
huyét tuong va nude tiéu. 

Khi &n no, Cmax ctia thuéc thdp hon so vdi khi 
bung déi. Tuy nhién, téng h&p thu betahistin la tucng 
duong nhau, diéu nay cho thay thiic an chi lam cham qua 
trinh hap thu betahistin. 

- Phan bé: Betahistin gan két véi protein huyét tugng 
dudi 5%. 

- Chuyén héa: 
Sau khi hap thu, betahistin dugc chuyén héa 

nhanh chéng va gan nhu hoan toan thanh 2-PAA (khéng 
c6 hoat tinh dude ly). 

Sau khi uéng betahistin, néng dé 2-PAA trong 
huyét tuong (va nude tiéu) dat t6i da sau khi udng 1 gid va 
giam dan vdi thdi gian ban thai khodng 3,5 gid. 

- Thai try: Chat 2-PAA duge dao thai nhanh qua nuéc 
tiéu. V6i liéu ding ti 8 dén 48 mg, cé khoang 85% liéu 
ban dau dudc tai thu lai trong nudc tiéu. Sy dao thai cla 
chat me betahistin qua than hodc qua phan it cé y ghia, 

- Tinh tuyén tinh: Ty lé thu héi khéng thay déi ft = 
khoang liéu udng ti 8 - 48 mg, ching té duge dong Fee? 
cia betahistin lA tuyén tinh va cho thay con dudng chilyé 
hdéa la khéng bao héda. 7 

\ 
Qui cadch déng géi: ) 

H6p 10 vi x 10 vién nén bao phim (vi Alu/PVC). 

Diéu kign bao quan cua thuéc: Bao quan thuéc & 
khéd, nhiét dé khéng qué 30°C, tranh anh sang. 

Han ding cia thuée: 36 thang ké ti’ ngay san xual. 

Tiéu chun chat lugng cia thuéc: TCCS 

‘Tén, dja chi cia co sd san xuat thuéc: 
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