TG HUGNG DAN SU' DUNG THUGC CHO CAN BO Y TE

RX THUGC BAN THEO DON
-
Dodizy° 8 mg

© Docky huéng dan sirdung truéckhidung.

e Déxatamtaytréem.

o Thong bao ngay cho bac si hodc duoc sinhiing tac dung khéng mong
mudn gap phai khi sirdung thuéc.

THANH PHAN:

M@ivién nén chia:

- Betahistin dihydrochlorid 8mg
-Ta dugc: Avicel PH101, Mannitol, Povidon K30, Acid citric, Natri
croscarmellose, Talc, Colloidal silicon dioxid A200.

DANG BAO CHE:

Viénnén,dunguéng.

QUY CACHPONGGOl:

Hép 1vix 10vién, hop 3vix 10vién, hop 6 vix 10 vién, hdp 10 vix 10 vién,
hép4vix25vién.

DUGC LUC HOC:

Nhém dugcly: Thudcchong mat.

Ma ATC: NO7C AO1

Betahistin dihydrochlorid la thudc nhém histamin véi tac dung dugc ly
dac biét va/hodc anh hudng truc tiép trén su phuc héi chuyén héa trong
nhén tién dinh. Tac dong cht van yéu trén thy thé histamin H, va hoat
dong déi khang diéu hoa tai thu thé H,. Cac hoat dong d6i khang cla
betahistin dihydrochlorid tai thu thé H,: C6 thé lam ting phong thich
histamin tién synap in vivo bng cach tic ché c6 phan héi g nittan cing hé
histaminergic, tdc dong ctia nd trén té bao nhan tién dinh lam gidm dang
ké su dap ung vai histamin. Tac ddng nay clia betahistin dihydrochlorid
xay ra tai thu thé H, hau synap, vi betahistin dihydrochlorid thiéu kha nang
tac dong tai thu thé H,. Nhing tac dung cla betahistin dihydrochlorid la
tdc dong chd van tung phan tai cac thu thé nay, véi betahistin
dihydrochlorid it tac dong kich thich, nhung lam gidm céc phan ung kich
thich histamin bang cach chiém vitrithuthéH,.

Betahistin dihydrochlorid lam gidm dap tng histamin trén cac té bao
nhan tién dinh cé thé gay kich thich dudng dén truyén thu thé H, hon la
sukich hoat dudng dan truyén cla c haithu thé H, va H,. Nhuvay, sukich
thich déng thai clia thu thé H, va H, gay ramét sy khuéch dai lén clia ddp
Ung té€ bao cAMP, bsi kich thich dudng dan truyén cla thu thé H,.
Betahistin dihydrochlorid lam gidm bién dé va téng thdi gian kich thich
histamin trong té bao nhan tién dinh. Tac ddng chu van timg phan cda
betahistin dihydrochlorid tai thu thé H, cé thé Ia mét phan quan trong
trong cd ché chuyén hoa.

DUOC DONG HOC:

Hap thu: Khi udng, betahistin hap thu manh va hau nhu hoan toan qua
tat ca cac doan clia 6ng tiéu héa. Sau khi hap thu, thuSc nay sé chuyén
héanhanh va hau nhuhoan toan dé cho 2-pyridylacetic acid (2-PAA) mat
hoat tinh dugcly. Néng dé betahistin trong huyét tuong rat thap.

Vi vay, moi phan tich dugc déng hoc déu dua vao do ludng 2-PAA trong
huyét tuong va nudc tiéu.

Khi an no, thdy C,,, ctia thudc sé thap han so véi khi nhin doi. Tuy nhién,
hap thu hoan toan cla betahistin la tuong duong dudi ca hai trang thai
no doi, cho thay thiic dn chilam cham sy hdp thu ctia betahistin.

Phan bé: Phan trdm betahistin dugc lién két véi protein huyét tuong
mau dudi5 %.

Chuyén héa: Sau khi hap thu, betahistin dugc chuyén héa nhanh chéng
vahaunhuhoan toan thanh 2-PAA (khéng cé hoattinh dugc ly).

Sau khi uéng betahistin, n6ng d6 2-PAA trong huyét tuang (va nudc tiéu)
dattdidasaukhiudng 1 gidvagidm mét nira sau khodng 3,5 gid.

Thai trit: Chat 2-PAA dao thai nhanh qua nudc tiéu. Véi cac liéu trong
khodng gitta 8 va 48 mg, c6 khoang 85 % liéu dau tién dugc tai thu lai
nudc tiéu. Sy dao thai clia chat me betahistin qua than hodc qua phén it
céynghia.

Tinh tuyén tinh: Cac t6c d6 thu héi Ia hang dinh khi cho uéng trong
vling 8 - 48 mg, chiing té dugc dong hoc ctia betahistin la tuyén tinh va
chothay con dudng chuyén héa lakhong bao hoa.

CHIDINH:

- Diéu tri hoi chiing Meniere nhu da dugc xac dinh béi ba triéu chimg co
bansau:

-Chong mat (hoamat chong matkém buén nén hodcnon).

-Nghe khé hodcmatthinh giac.

- U tai (cdm nhan am thanh bén trong tai khéng dd tuong tng so véi am
thanh bén ngoai).

- Diéu tri triéu chiing chéng mat tién dinh (cdm thdy chong mat, thudng
kém theo bu6n nén va/hodc nén, tham chingay khi ding yén).

LIEU DUNG VA CACH DUNG:

Cach dung:

- DUng udng, t6t nhat la uéng cling véi bita an.

-Néu quén dung thudc, khéng dung gap déi liéu dé bu vao liéu da quén,
hoiy kién bac sthodc dugc sinéu can biét thém théng tin.

Liéudung:

-Liéuchongudilén: 1-2vién/lanx 3 1an/ngay.

Liéu lugng nén dugc diéu chinh tuy theo dap ing ctia méi ngudi. Su cai
thién dai khi chi nhan thdy sau vai tuan diéu tri. Hiéu qua tét nhat dat
dugc sau vai thang. Viéc chi dinh diéu tri ngay khi vira phat bénh ngan
chdn dugc su phat trién cia bénh va/hodc ngan chan sy mat thinh luc &
giaidoan sau cia bénh.

-Véi tré em: Khong duing cho tré em dudi 18 tudi vi chua cé da dirliéu vé
doantoanvahiéuluc.

- Khéng can diéu chinh liéu & d6i tugng bénh nhan ngudi gia, suy than
va/hodcsuy gan.

CHONG CHiDINH:

-Qua man vdi betahistin hodc bat ky thanh phan té dugc nao cliathude.

- U tuyén thugng than nhuu té bao ua crém.

THANTRONG KHIDUNG THUGC:

-Theo déi can than khi dung thuéc nay cho bénh nhan bi hen phé quan
hodc cotién sirloét daday (dudng tiéu hoa).

- Can than trong khi ké don betahistin cho nhiing bénh nhan bi néi may
day, man ngra hodc viém mii dj iing, vi c6 kha nang lam trdm trong cac
triéu ching nay.

-Canthantrong &nhingbénh nhan ha huyétap nang.

Phunitcé thaivacho conbu:

Theoiky mang thai:

Chua codirliéu day du vé viec dung betahistin cho phu nit cé thai. Nhiing
nghién cdu trén dong vat ciing chua dugc ddy da dé cho biét tac dung
clia thudc khi mang thai, hodc vdi su phat trién phéi/bao thai, véi su'sinh
dé va su phat trién cla tré so sinh. Chua biét nguy co c6 thé xay ra cho
phai thai va tré mai sinh. Vi vay, khéng nén dung betahistin trong thai ky
trirkhithatcan thiét.

Theoiky cho conbu:

Chua rd su bai tiét clia betahistin qua sita me. Chua cé nhiing nghién cdu
trén dong vat vé su bai tiét clia betahistin qua sira. Khéong nén dung
thudc nay trong sudt thdi ky cho con bu. Nén can nhic tdm quan trong
clia thuéc doi véi ngudi me so véi lgi ich clia viéc cho con bu va nguy co
c6théxdyrachotrébime.

Anh huéng clia thuéc d8i véi cdng viéc (ngudi van hanh may méc,
dang laitau xe, ngudilam viéctrén cao va cac truong hop khac):
Thudc c6 thé gdy nhiic dau, hoa mat, chong mat, thudng xuyén buén
ngU; nén than trong dung cho ngudi dang lai xe va van hanh may maéc.
Néu cdm thdy chong mat va budn ngt thi nén tranh lai xe va van hanh
may moc.

TUONG TAC CUATHUGC VG1 CACTHUGC KHAC VA CACLOAITUONG
TACKHAC:

- Chua cé nghién clu tuong tac trén co thé séng (in vivo) dugc tién hanh.
Cac dir liéu dugc dua trén co sé phong thi nghiém (in vitro) khong nhan
thay c6 tc ché cdc men cytochrom P, trén cathé séng.

- Néu dang dung thuéc Gc ché monoamin-oxidase (MAOIs, ké cd MAO
kiéu phu B (vidu selegilin)), thuSc diéu tri trdm cdm hodc bénh Parkinson,
nén théng béo cho bac sivi cac thudc nay cé thé lam tang tac dung clia
betahistin.

- Betahistin c¢6 cdu trdc tuong tu histamin, tuong téc thudc gitra
betahistin va khang histamin c6 thé anh huéng dén hiéu qua ctia mét
trong s6 cac thudc nay. Hay thong bao cho béc si néu dang dung khang
histamin trugc khi dung betahistin.

Théng béo cho béc si hodc dugc si néu dang dung hodc méi dung cac
thudckhac, ké cd cac thuéckhong ké don.

TACDUNG KHONG MONG MUON (ADR):

- Réiloan hé théng mién dich: Di tng (man cdm) bao gém cac phan ting
di iing nghiém trong (qua man) c6 thé gay khé thé, sung tdy ving matva
c6,hoamat,chéng mat.

- Réi loan tiéu héa: Thudng gap non va kho tiéu (ching kho tiéu hoa). Co
thé dugc xt ly b&ng cach dung thuéc trong bra &n hodc béng cach gidm
liéu.

-R&iloan hé than kinh: Thudng gép nhiic dau, thudng xuyén buén ngad.
-R&iloan tim mach: Danh tréng nguc.

- Réi loan da, mé dudi da: Phan ting qua mén & da va dui da, phui né, déc
biét phiimach, may day, phatban vangia.

- R&i loan hé hap: Co that khi quan c6 thé x3y ra & bénh nhan hen phé
quan.

QUALIEUVA CACH XU TRI:

Triéu chiing va biéu hién khistitdung thuéc qua liéu:

Mét vai trudng hgp qua liéu da dugc bao cdo. Mot s6 bénh nhan gép cac
triéu ching tirnhe téitrung binh khi dung liéu 1én dén 728 mg (nhubuén
noén, budn ngu, dau bung). Céc bién chiing nghiém trong hon (nhu co
giat, bién chiing & phéi hodc tim) dugc thay trong nhiing trudng hgp qua
liéu betahistin do ¢6 y dédc biét trong phéi hgp vdi cac thude duge cho
qualiéukhac.

Cachxirtriqualiéu:

Diéutriqualiéunén bao gébm ca cacbién phap hé trg coban.

PIEU KIEN BAO QUAN: Nai kho, nhiét do dugi 30°C, tranh dnh séng.
HAN DUNG CUA THUOGC: 36 thang ké tir ngay san xuét.

CO SO SAN XUAT:

CONGTY C6 PHAN XUAT NHAP KHAU Y TEDOMESCO

Bia chi: S6 66, Qudc 16 30, Phudng My Phu, Thanh phé Cao
Lanh, TinhBéngThap

DOMESCO  Diénthoai:0277.3851950

NGAY XEM XET SUA DOI, CAP NHAT LAI NOI DUNG HUGNG DAN SU
DUNGTHUGC:05/06/2018.

TG HUGNG DAN SU DUNG THUOC CHO BENH NHAN

RX THUGC BANTHEO DON
-
Dodizy- 8 mg

e Docky huéng dan sirdung truéckhidung.

ePéxatamtaytréem.

© Thuécnay chidungtheo don ciiabacsi.

o Thong bao ngay cho bac si hodc dugc si nhitng tac dung khong mong
mudn gap phai khi st dung thudc.

© Hay giiflai td huéng dan strdung; ban c6 thé can phai doc lai.

© Thudc nay chi dugc ké don cho ban. Khéng dua thudc cho ngudi khéac
vi thuéc nay c6 thé khong tét cho ho ngay ca khi ho ¢6 triéu chiing
giéng nhu ctia ban.

THANH PHAN, HAM LUGNG CUATHUGC:

Méivién nén chita:

- Betahistin dihydrochlorid 8mg
-Ta dugc: Avicel PH101, Mannitol, Povidon K30, Acid citric, Natri
croscarmellose, Talc, Colloidal silicon dioxid A200.

MOTASANPHAM:

Dangbao ché:Vién nén, dunguéng.

Hinh thuc: Vién nén tron mautrdng, canhvathanhviénlanh lan.

QUY CACHDPONGGOI:

Hop 1vix 10 vién, hop 3vix 10vién, hop 6 vix 10 vién, hop 10 vix 10 vién,
hop4vix25vién.

THUOGCDUNG CHO BENH GI?

- Diéu tri hoi chiing Meniere nhu da dugc xac dinh bi ba triéu ching co
ban sau:

+Chéng mat (hoamat chong matkém buén nén hodcnon).

*Nghe khé hodc matthinh giac.

- U tai (cdm nhan am thanh bén trong tai khong a0 tuang tng so véi am
thanh bén ngoai).

- Diéu tri triéu chiing chdng mét tién dinh (cdm thdy chéng mat, thudng
kém theo buén nén va/hodcnén, tham chingay khi ding yén).
NENDUNGTHUOC NAY NHU THE NAO VA LIEU LUGNG?

Pudng dung: Dudng uéng.

Cachdung:

-Dung uéng, tétnhatlaudng cung vaibia an.

- Néu quén dung thudc, khéng dung gép ddi liéu dé bu vao liéu da quén,
haiykién bacsihodc dugc sinéu can biét thém théng tin.

Liéudung:

Luén ludn phai dung thudc dung nhu béc si da chi dinh. Néu ban khong
chdc da dung, hay hoi lai béc si. Tiép tuc sit dung thuéc theo dung chi
dinh cta béc si ngay cé khi ban cdm thay t6t hon. Néu ban ding thuéc
qud sém, ban c6 thé tai phat bénh. Hay bao cdo vdi béac si néu ban cdm
thdy thuéc cé tdc dung qua manh hodc khéng ddmanh.
Liéuthudngding:

-Liéuchongudilén: 1-2vién/lanx 3 1an/ngay.

Liéu lugng nén dugc diéu chinh tly theo dap tng ctia méi ngudi. Su cai
thién doi khi chi nhan thdy sau vai tuan diéu tri. Hiéu qua tét nhat dat
dugc sau vai thang. Viéc chi dinh diéu tri ngay khi vira phat bénh ngéan
ch&n dugc su phét trién ctia bénh va/hodc ngén chin sy mét thinh luc &
giaidoan sau cliabénh.

- Vi tré em: Khong dung cho tré em dudi 18 tudi vi chua cé da dif liéu vé
déantoanvahiéuluc.

- Khéng cén diéu chinh liéu & déi tugng bénh nhan ngudi gia, suy than
va/hodcsuy gan.

KHINAO KHONG NEN DUNG THUGC NAY?

-Quéa mén v6i betahistin hodc bat ky thanh phan té dugc nao cia thude.
-Utuyén thugng than nhuu tébao uacrom.

TACDUNGKHONG MONG MUGN:

Ciing nhu cac thudc khac, DODIZY 8 mg c6 thé gay ra cac tac dung phuy,
macdukhong phaibénh nhan nao ciing gdp phai.

Thoéng bao ngay cho bac si hodc dugc si nhiing tadc dung khéng mong
mudn gdp phaikhistrdung thudc.

Néu tac dung khéng mong mudn nao trd nén nghiém trong hodc néu
ban phat hién tac dung khéng mong muén chua dugc dé cap trong t&
huéng dan nay, hay bao cao cho bacsictia ban biét.

- Réiloan hé théng mién dich: Di ting (man cadm) bao gém céc phan ting
di ing nghiém trong (qua man) c6 thé gay khé thé, sung tdy ving matva
c6,hoamat, chéng mat.

- Réi loan tiéu héa: Thudng gap non va kho tiéu (chiing kho tiéu hoa). Co
thé dugc xt ly b&ng cach dung thudc trong bira 8n hodc béng cach gidm
liéu.

-R6iloan hé than kinh: Thudng gap nhiic dau, thudng xuyén buén ngad.
-Railoan tim mach: Danh tréng nguc.

- Réi loan da, mé dudi da: Phan (ing qua méan & da va dudi da, phu né, dac
biét phumach, may day, phatban vangta.

- Réi loan hé hap: Co that khi quan c6 thé xay ra & bénh nhan hen phé
quan.

NEN TRANH DUNG NHUNG THUGC HOACTHUC PHAM G KHI PANG
SUDUNGTHUOCNAY?

Thuc pham: Thic &n va d6 udng khong cé anh hudng dén tac dung clia
thudc.

Duing cacthuéckhac:

-Théng tin véibacsidanh sach tat ca cacthucmaban dang sirdung.
- Chua c6 nghién cdu tuong tac trén co thé sng (in vivo) dugc tién hanh.
Céc dirliéu dugc dua trén co s& phong thi nghiém (in vitro) khong nhan
thay c6 tc ché cdc men cytochrom P, trén cothé séng.

- Néu dang dung thuéc tic ché monoamin-oxidase (MAOIs, ké cd MAO
kiéu phu B (vidu selegilin)), thuSc diéu tri trdm cdm hodc bénh Parkinson,
nén théng bao cho bac sivi cac thudc nay cé thé lam tang tac dung clia
betahistin.

- Betahistin ¢6 cdu trdc tuong tu histamin, tuong téc thudc gitra
betahistin va khang histamin c6 thé anh huéng dén hiéu qua ctia mot
trong s6 cac thudc nay. Hay thong bao cho béc si néu dang dung khang
histamin trugc khi dung betahistin.

Théng béo cho béc si hodc dugc si néu dang dung hodc mdéi dung cac
thudckhac, ké cd cdcthuéckhéng ké don.

CANLAMGIKHI MOT LAN QUEN KHONG DUNGTHUGC?

Diéu quan trong la ban phai uéng thudc diing liéu dung nhu béc sida chi
dinh.

Néu ban quén uéng moét liéu dung, hay uéng ngay khi nhd ra. Néu thai
gian gan vai lan dung thudc tiép theo, bd qua liéu da quén va hay dung
liéu ti€p theo vao thdi gian thudng 1. Khéng dung liéu gdp ddi dé bu vao
liéudaquén.

CANBAO QUANTHUGCNAY NHUTHENAO?

Bdo quan thuéc noikhd, nhiét do dudi 30 °C, tranh anh sang.

NHUNG DAU HIEU VATRIEU CHUNG KHI DUNG THUGC QUA LIEU?
Mot vai trudng hgp qué liéu da dugc bao cdo. Mot s6 bénh nhan gap cac
triéu ching tirnhe téitrung binh khidung liéu 1én dén 728 mg (nhubuén
non, buén ngu, dau bung). Cac bién chiing nghiém trong hon (nhu co
giat, bién chiing & phéi hoic tim) dugc thay trong nhiing trudng hgp qua
liéu betahistin do ¢8 y déc biét trong phéi hgp vdi cac thude duge cho
quédliéukhac.

CANPHAILAM Gi KHIDUNGTHUGC QUA LIEUKHUYEN CAO?
Cachxitriqualiéu:

Néu ban hay bat ky ai khac (nhu tré em) uéng qua nhiéu vién thudc, hay
gdp ngay bac sthodc tdikhoa Héistic - Cap ctiu cia bénh vién gan nhat.
Diéutriqualiéunén bao gém ca cacbién phap hé trgcoban.

NHUNG BIEU CANTHAN TRONG KHIDUNG THUOC NAY:

-Theo déi can than khi dung thuéc nay cho bénh nhan bi hen phé quan
hodccotién sirloét daday (dudngtiéu hoa).

- Can than trong khi ké don betahistin cho nhitng bénh nhan bj néi may
day, man ngtia hodc viém mdi di Ung, vi c6 kha ndng lam trdm trong cac
triéu chiing nay.

-Canthantrong dnhiing bénh nhan ha huyétap nang.

Phuniicé thaivacho conbu:

Théng bao véi bac sinéuban dang mang thai hay cho conbu.

Thoiky mang thai:

Chua cé dirliéu day du vé viec dung betahistin cho phu nitcé thai. Nhiing
nghién ctiu trén dong vat ciing chua dugc ddy di dé cho biét tac dung
ctia thuéc khi mang thai, hodc véi su phat trién phéi/bao thai, véi su sinh
dé va sy phét trién cla tré so sinh. Chua biét nguy co c6 thé xdy ra cho
phoi thai va tré mdi sinh. Vi vay, khong nén diing betahistin trong thai ky
trirkhithat canthiét.

Thaiky cho conbu:

Chua ré sy bai tiét ctia betahistin qua sita me. Chua c6 nhimng nghién ciu
trén dong vat vé su bai tiét cla betahistin qua sra. Khéng nén diing
thudc nay trong sudt thai ky cho con bd. Nén can nhic tdm quan trong
clia thudc d6i véi ngudi me so vdi lgi ich ctia viéc cho con bu va nguy co
c6théxdyrachotrébume.

Anh huéng ctia thudc ddi véi cong viéc (ngui van hanh may méc,
dang lai tau xe, ngudilam viéc trén cao va cac truong hop khac):
Thuéc cé thé gay nhiic dau, hoa mét, chéng mat, thudng xuyén buén
ngu; nén than trong dung cho ngudi dang li xe va van hanh may moc.
Néu cdm thdy chong mat va buén ngt thi nén tranh i xe va van hanh
may moc.

KHINAO CANTHAM VAN BAC STHOAC DUGC Si?

To huéng dan sit dung néu tém tét cac thong tin quan trong cda
thudc. Néu can thém thong tin, xin héiy kién bacsihodc dugcsi.
HANDUNG CUATHUOC: 36 thang ké tirngay san xudt.

CO SG SAN XUAT:

CONGTY C6 PHAN XUAT NHAP KHAU Y TEDOMESCO
Dia chi: S6 66, Qudc 16 30, Phudng My Phu, Thanh phé Cao
Lanh, TinhBéngThap

DOMESCO  Diénthoai:0277.3851950

NGAY XEM XET SUA DI, CAP NHAT LA NOI DUNG HUGNG DAN SU
DUNGTHUGC:05/06/2018.
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