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Manufactured by / San xuét bdi:
Abbott Healthcare SAS
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[ 10321530 Route de Belleville, Lieu dit Maillard
CL 1832 01400 Chatillon-sur-Chalaronne - FRANCE (PHAP)
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REQ 4 blisters x 25 tablets ej C |
2232 For oral use. mg
‘ 65 & Each tablet contains 8 mg betahistine dihydrochloride.
B Indications, contra-indications, usage, others: see the
Z % ;
| 7] enclosed insert.
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Read carefully the enclosed package leaflet before use.
Do not store above 30°C.

Store in the original package and in a dry place.

Keep the medicine out of the reach and sight of children.

Thuée ban theo don

Vién nén. Hop 4 vix 25 vién

Maoi vién chiia 8 mg betahistine dihydrochloride.

Chidinh, cach ding, chéng chi dinh, cac ddu hiéu luu ¥,
cac thong tin khac: dé nghi xem t¢ hudng dan st dyng.
Xin doc ky t& hudng dan sif dung thudc trudc khidung.
Khéng bao quan trén 30°C.

Béo quan thudc trong bao bi géc, ndi khé réo.

Bé thuéc xa tdm tay va tdm nhin cla tré em.
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ALU SERC 8MG 286MM VNO1

SAP Cecde : 1074231 Laetus code: 1511
Width: 286 mm
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-Serc® 8 mg vién nén
8 mg betahistine dihydrochloride

a Abbott

Doc ky hwdng déin sir dyng trirée khi dang. -
Hay gilr t& hudng dén. Ban co thé cén dung Ia‘:ﬁhl. cénlﬁfét Néu
ban cé nhitng lhap méc khéng duge giai dap trong 1o huéng dén
ndy, xin hoi y kién béc sT hodc duge si cta ban. Thudc chi ding
theo don ciia bdc s§. Thudc nay chi ké don riéng cho ban. Khong
nén chuyén don nay cho ngudi khac, ngay ca khi ho o triéu chimg
giong ban, bai vi viéc do6 c¢o thé lam hai ho.

Serc 8 mg la vién nén tron, det, mau tréng, xién goc. Vién nén duge
khac s0 256 ¢ m{t mat. Vién nén nay duge ding dudng udng va co
chira 8 mg betahistine dihydochloride.

Ta duoc (thanh phén khéng phai 13 thubc): cellulose vi tinh thé,
mannitol (E421), acid citric monohydrate, silica khan dang keo va

bot talc.

CHIi PINH

Hoi chirng Méniére dirge xdc dinh theo cac triéu ching chil yéu sau

day:

¢ Chéng mit (hoa mét chéng mat kém budn nén/nén)

e Nghe khé hoic méit thinh gidc

e U tai (cam nhdn 4m thanh bén trong tai khéng du tuong ing so
véi 4m bén ngoai (vi du rung vang))

Diéu tri tridu chimg chéng mét tién dinh (cam thdy chéng mit,

thuong kém theo budn non va /hodc nén, tham chi ngay khi dimng

yén)

LIEU LUQNG VA CACH DUNG )

Ludn ludn sir dyng Serc ding nhwr bic sy da k& don, néu cé gi
thic mace, xin héi y kién bac sy hodc dm;rc s¥.

Néu ban quén diing thuée, xin dimg ding gap doi liéu dé bu vao lidu
da queén, néu can thém théng tin, xin hoi y kién bac s hoac dugce s§.

Lieu cho nguéi 16n 1a mbi ngay 24-48 mg, dugc chia lam nhiéu 1an
udng trong ngay. Méi 1an udng 1-2 vién, ngay ding 3 lan.

Liéu khéi dau 1a 8mg- 16mg x 3 lan/ngay.

Bac sy s€ diéu chinh liéu tuy thudc dap img cia timg bénh nhan vai
thude.

Cic triéu chimg s& dugc cai thién sau 2 tudn ding thube, két qua tot
nhét c6 khi chi dat dugc sau vai théng. C6 nhimg chi dinh la dleu tri
ngay tir khi khai déu méc bénh s& phong ngira dugc sy tién trién ctia
bénh va /hoc ngin sy mét thinh giac trong cac pha t&i chdm cua
bénh.

Vi tré em ) )

Serc khong dugc khuyén céo diing cho tré em dudi 18 tudi vi chua
co du dir liéu vé do an toan va hiéu lyc.

Nguwoi gia .

Mac dit ¢o nhitng dir liéu han ché tir cdc nghién ctru ldm sang trén
nhém bénh nhén nay, cdc kinh nghiém hiu marketing mé réng cho
thay réng viéc diéu chinh liéu & doi tugng bénh nhén nay la khong
cén thiét

Suy than va‘hodc suy gan )

Khéng ¢6 nhimg nghién ciru 1dm sang cu thé trén nhém bénh nhén
nay, nhung theo kinh nghiém hdu marketing thi viéc diéu chinh licu
duémg nhu khong cin thiét.

CHONG CHI BINH

Khéng ding Serc néu bj dj tmg (qua min cam) vai hoat chét hay
voi bét ky té duge nao ciia ché pham hodc néu bi u tuyén thugng
than dugc biét nhu u té bao va crom.

CANH BAO VA THAN TRONG DAC BIET KHI SU DUNG

il ; /;x

§ [ %4
Néu ban bi hen phé quan hoac o tién sur loét da day (dudmg tiéu
héa), bac s§ sé& phai theo doi ban cén than khi ding thudc nay.

TUONG TAC THUOC o _
Chura c6 nghién ciru trong tac trén co thé song (in vive) duge tién
hanh. Cac dir li¢u duge dya trén co s¢ phong thi nghi€m (in vitro)
khong nhan théy c6 trc ché cdc enzyme cytochrom P450 trén co thé
song.

Neéu ban dang ding thudc trc ché monoamine-oxidase (MAOIs, ké
ca MAO kiéu phyu B (vi du. selegiline)), thudc ma dugc ding dé
diéu trj trdm cam hodc bénh Parkinson, ban nén théng béo cho bac
sy vi cdc thude nay ¢ thé lam tang tac dung cua Serc.

Betahistine c6 cau tric tuong tu nhu histamine, tuong téc thuée
giira betahistine va khang histamine c6 thé anh hudng dén hiéu qua
clia mft trong s6 cac thude nay. Hay thong béo cho bac sy néu ban
dang dung khang histamine truoc khi ding Serc.

Xin théng bao cho bic sy hodie duge sy péu ban dang ding hodc
méi diing cic thude khic, ké ci cac thude khong ké don

KHI MANG THAI VA THOI KY CHO CON BU

Xin y kién bac sy hogc duge s§ trude khi ban ding thuée trong thoi
ky mang thai.

Mang thai ) .

Chua co dir liéu day du lién quan dén viéc sir dung Serc & ngudi
mang thai. Nhimg nghién ctru trén stc vt cling chua duge déy du
dé cho biét tac dung cua thude khi mang thai, hodc vai sy phat trién
phoi/ thai, véi sur sinh dé va sy phat trién cua tré so sinh. V& mat
nay, chua ro tiém nang géy nguy co cho phéi thai va tré mdi sinh. SRI
Khéng nén diing Serc trong thai ki, truéc khi béc sy thay that can. 95
Thai ki cho con bi ©

Chua ré sy bai tiét cia betahistine qua sita me. Chua c¢é nhil
nghién cu trén sic vt vé sy bal tiét coa belahlstlne qua sifa.
Khuyén cao khéng nén dung thube nay trong subt thai ky cho
bi.

Dé biét thém thong tin, hay hoi bac sy vé tim quan trong cia 1hu3~o\

déi voi ban, loi ich cua viée bii sita me va nguy co tiém 4n déi vai®
tre.

ANH HUONG TOI KHA NANG LAl XE VA VAN HANH
MAY MOC
Betahistine dugc chi dinh voi Morbus Meniere (bénh Meniere) va

~ chong mat. Ca hai bgnh nay cé thé gdy tac dung tiéu cuc 1én kha

pY:

nang lai xe va van hanh may moc. Trong cdc nghién ciru l[dm sang
uge thiét ké dac biét dé diéu tra kha nang lai xe va vin hanh may
moc, betahistine khong gy anh hudng hoac anh huong khéng dang

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Ciing nhur véi moi thude, Serc ¢6 thé ¢6 tac dung phu, Néu ban gap
tiac dung phu nao khéng ghi ré trong hwong din nay hodc co
gap tac dung phu tré nén nghiém trong, xin théng bio cho bac
sy hodc diroce sy.

Céc tac dung khong mong muén sau dugc nghién clu véi cac tan
suat duge chi dinh trén nhirng bénh nhédn dugce diéu tri vai Serc
trong cac thir nghiém 14m sang co kiém soét gia duge: thuong gap
(tir 1 dén 10 truomg hop trong 100 bénh nhan dugc diéu tri)

Réi loan tiéu hoa

Thuong gap: non va kho tiéu (chirng kho tiéu hoa)
Roi loan than kinh _

Thirong gap: dau dau

B sung vao céc sy kién da duoc bao cao trong cac thir nghiém lam
sang, cac tac dung khéng mong muén sau duge bao cao mdt cach
nguyen trong qud trinh str dung hdu marketing va trong céc tai liéu
cu thé. Tén sudt khong thé dugc ude tinh tir cac dir ligu siin c6 va do
vay duge xép loai 1a “khong biét”,

Rébi loan hé mién dich

Diimg (man cam) bao gém céc phan (mg dj img nghlém trong (qué
min) c6 thé gay khé th, sung ty ving mét va o, hoa mat chong
madt.

R&i loan tiéu hoa



pau da day nhe (vi du: non, dau da day-rudt, sung va phong rop bat
thuong). Nhimg téc dung nay thuémg mét di khi udng thude trong
bira &n hoic giam liéu.

Réi loan da vamo md dudi da

Trong mot s6 truong hep rat hiém, c6 gap nhirng phan img qua méan
cam ¢ da dic biét khoi phat sung dot ngét (phu than kinh) & cb
hoac tay chan, may day, phét ban va ngira,

QUA LIEU

Triéu chimg quad liéu

C6 gap mét sé it trwrong hop qua lidu. Mot s6 bénh nhan gap cac
triéu chimg tir nhe t&i trung binh nhur bubn nén, bubn ngi va dau
bung khi uéng céc liéu toi 640 mg, Nha.mg blén chimg nghiém trong
hon bao gom co glat va cdc bién chimg vé phdi va tim cé gap trong
céc trudmg hop udng qué liéu co chi y khi ding phéi hop véi cic
thubc khéc ciing dung qua liéu.

Diéu tri qua liéu ) \ _
Khong c6 thudc giai doc dac hiéu. Diéu tri qua lieu bao gom cac
bién phap hd trg chuén.

DUQC LUC HOC

Nhém duge dléu tri: San phﬁm chéng chong mat.

Mo ta §:h| tiét dudi day cho th?y hoat chit chinh ciia Serc hoat déng
nhu thé nao. Hay hoi bac sy néu céin thém 10i giai thich.

Mai chi duge hiéu mét phan vé co ché tac dung méi ciia betahistine

C6 mét s6 gia thuyét hop 1y da duge xac nhan bang céc nghién ciru
trén dong vat va dir liéu o nguoi:

»  Betahistine tac dong I&n hé tiét histamin: .
Betahistine dong ca hai vai trd nhur mét phan dbi khang ¢ thy
thé histamine H, ciing nhur déi khang ¢ thy thé histamine H; &
mé thin kinh va c6 hoat tinh khéng dang ké thy thé H,.
Betahistine lam téng chuyén hoa va tiét histamin nho phong bé
céac thy thé_ H; tién synap va gay cam (g su diéu hoa nguoc
cua thu thé H;.

»  Betahistine c6 thé lam téng tudn hoan mau dén viing dc tai
cing nhu dén toan bé nao bo: ) i
Thi nghiém dugc 1y trén sic vat cho thdy c6 cai thién tuan hoan
mau & vin mach cua tai trong, ¢6 thé do lam gian co vong trude
mao mach cta vi tudn hoan tai trong.

Betahistine cling dugc cho thay tang tuan hoan méu ndo ¢
nguoi.

*  Betahistine lam dé dang su bu chinh tién dinh: \
Betahistine thiic diy sy héi phuc cua tién dinh sau khi phau
thudt than kinh mit bén & déng vat, nhir lam dé dang va tang
tién sy b chinh tién dinh trung uong. Téac dung nay cé dac
diém la dleu hoa sy chuyen hoa va tiét histamine qua trung gian
cua su dbi khang O thy thé H; O ngudi, thai gian hoi phuc sau
phiu thuat cét ddy than kinh ciing giam khi dugc didu tri voi
betahistine.

®  Betahistine lam thay dbi su phong xung thén kinh trong nhan

tién dinh: . i

Betahistine ciing ¢6 tac dung (re ché phu thude liéu Irong Ién

duéi gai ciia noron & nhén bén va nhén giira cua tién dinh.
Nhitng tinh chat dirge luc hoe da duge chimg minh & dong vét co
thé déng gop vao loi ich diéu tri cia betahistine trong hé tién dinh.
Hiéu qua cua betahistine da dugc cho thdy trong cac nghién clu &
bénh nhén bi chong mat tién dinh va bénh Méniere va da dugce
chimg minh bang viéc cai thién tinh trang bénh va tin sut cac con
chong mit.

DUQC PONG HOC

M0 ta chi tiét dudi day cho thay qua trinh chuyen héa cua thanh
phan hoat chat cua Serc trong co thé nhu thé nao. Hay hoi bac sy
néu cin thém 1&i giai thich.

Hip ﬁ]]g:

Khi uong, Betahistine hép thu manh va héu nhu hoan toan qua tét ca
cac doan ctia 6ng tiéu héa. Sau khi hp thu, thudc nay s& chuyén héa
nhanh va hiu nhu hoan toan dé cho 2- pyridylacetic acid mat hoat
tinh duge 1y, Nong d betahistine trong huyét tuong rét thap.

Vi véy, moi phan tich duge déng hoc déu dua vao do luomg 2-PAA
trong huyét tuong va nudc tiéu.

Khi an no, thiy C s ciia thude s& thap hon so véi khi nhin déi. Tuy
nhién, hap thu hoan toan ctia betahistine 1a twrong duong dudi ca hai
trang thai no déi, cho thdy thic &n chi lam cham sy hip thu coa
betahistine.

Phén bé:

Phéan tram betahistine dugc lién két voi protein huyét tuong mau
dudi 5%.

Chuvén héa: )

Sau khi hép thu, betahistine dirgc chuyén héa nhanh chéng va hau
nhu hoén toan thanh 2-PAA (khong c6 hoat tinh dugc 1y).

Sau khi udng betahistine, nong d6 2-PAA trong huyét tuong (va
nuéc tidu) dat tdi da sau khi ubng 1 gior va giam mét nira sau
khoang 3.5 gio.

Thai trir: .

Chét 2-PAA dao thai nhanh qua nuéc tiéu. Véi cac lidu trong
khoang giira 8 va 48 mg, ¢6 khoang 85% liéu dau tién dugc tai thu
lai nude tiéu. Sy dao thai cia chat me betahistine qua than hodc qua
phén it cé ¥ nghia.

Tinh tuvén tinh: ) ‘

Céc toe dg thu hoi 1a hang dinh khi cho ubng trong viing 8-48 mg,
chimg t6 dugc dong hec cua betahistine 1a tuyén tinh va cho thay
con dudng chuyén hoa 1a khong bio hoa.

TUONG KY
Khéng cé

. . . . =
HAN SU DUNG VA PIEU KIEN BAO QUAN Y

3 nam ké tir ngay san xuét.
Khéng bao quan & nhiét 49 trén 30°C g
Bao quan nguyén bao bi, dé tranh 4nh séng, =
Khéng dung thude quéa han sir dung ghi trén hop thuoc _,f';,}'
Dé thudc xa thm véi va tim nhin cia tré em. 1 4
DPONG GOI

Mbi hop chira 4 vi x 25 vién nén

Vi lam bang PVC/PVDC va ld nhém.
THONG TIN THEM

San pham nao khong diing hogc vat liéu thira can dugc tiéu huy theo
doi hoi cia co s0. ) N

Théng tin trong t& hudémg dan nay con han ché. Dé cé thém thng
tin, xin hoi bac sy hodc duoc s§.

NGAY CONG BO TO HUONG DAN
Théng 2/2012

NHA SAN XUAT

ABBOTT HEALTHCARE SAS

Route de Belleville, Lieu dit Maillard

01400 Chétillon-sur-Chalaronne — France (Phap)

Cho
ABBOTT HEALTHCARE PRODUCTS B.V.,
THE NETHERLANDS

PHO CUC TRUBNG

JVW;z Yin Chand,



