CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vertisan 24, tabletki, 24 mg

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 24 mg betahistyny dichlorowodorku.
Substancja pomocnicza: laktoza 142,5 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Biale, okragle tabletki z linig podziatu, §rednica 10 mm.

Tabletke mozna podzieli¢ na potowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1  Wskazania do stosowania

Betahistyna jest wskazana w leczeniu choroby Meniere’a, charakteryzujacej si¢
nast¢pujacymi objawami: zawrotami glowy (czg¢sto zwigzanymi z nudnos$ciami i (lub)
wymiotami), szumem w uszach i utratg stuchu.

4.2  Dawkowanie i sposob podawania

Zazwyczaj stosowana dawka dobowa wynosi 24-48 mg dichlorowodorku betahistyny,
podzielonych na 2 lub 3 réwne czesci.

Tabletki nalezy potyka¢ bez zucia popijajac woda. Stosowa¢ w trakcie lub po positku.

Czas trwania leczenia zalezy od postaci choroby i jej przebiegu. Zwykle jest to dtugotrwate
leczenie.

Betahistyna nie jest zalecana do stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat ze
wzgledu na niewystarczajaca ilos¢ danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
1 skutecznosci.



4.3 Przeciwwskazania

Betahistyna jest przeciwwskazana w nast¢pujacych przypadkach:

* nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza,
*  guz chromochtonny nadnerczy,

* wczasie cigzy 1 laktacji (patrz punkt 4.6).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zaleca si¢ Scista obserwacj¢ pacjenta z wrzodem zotadka w wywiadzie, pomimo Ze badania
u zdrowych ochotnikéw nie wykazaty zwickszonego wydzielania kwasu solnego
w zoladku spowodowanego przez dichlorowodorek betahistyny.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas leczenia pacjentow z astma oskrzelowa.

Zaleca si¢ ostrozno$¢ podczas przepisywania betahistyny pacjentom z pokrzywka, wysypka
lub alergicznym niezytem nosa w zwigzku z mozliwos$cig nasilenia tych objawow.

Zaleca si¢ ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentdw z ciezkim niedoci$nieniem tgtniczym.

Betahistyny nie nalezy stosowa¢ rownoczesnie u pacjentow leczonych lekami
przeciwhistaminowymi (patrz punkt 4.5).

Produkt leczniczy zawiera laktoze. Pacjenci z rzadko wystgpujaca dziedziczng nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem zlego wchtaniania glukozy-
galaktozy nie powinni przyjmowac tego leku.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji z nastepujacymi lekami rowniez
stosowanymi w leczeniu zaburzen wymienionych w punkcie 4.1.: leki rozszerzajace naczynia
krwionosne, leki psychotropowe w szczegdlnosci leki uspokajajace, leki trankwilizujace

1 neuroleptyki, leki parasympatykolityczne, witaminy.

Betahistyna nie powinna by¢ stosowana réwnoczesnie z lekami przeciwhistaminowymi,
poniewaz w badaniach na zwierzetach wykazano, ze dzialanie obu lekéw moze by¢
zmniejszone.

Uwaga:

Jesli betahistyna ma by¢ stosowana po leczeniu lekiem przeciwhistaminowym i takie leczenie
zostanie nagle przerwane, wowczas moga pojawic si¢ objawy zespotu z odstawienia, takie jak
zaburzenia snu i pobudzenie w zwigzku z uspokajajacym dziataniem lekéw
przeciwhistaminowych. W zwigzku z tym lek przeciwhistaminowy nalezy odstawiac¢
stopniowo przez okoto 6 dni.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Betahistyna jest przeciwwskazana w okresie cigzy i laktacji, poniewaz brak jest
wystarczajacych danych z badan na zwierz¢tach i nie ma doswiadczenia dotyczacego

stosowania leku u ludzi w okresie cigzy i laktacji (patrz punkt 4.3).
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4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono dlugoterminowych badan nad wplywem betahistyny na zdolnos¢
prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8  Dzialania niepozadane

Zgtaszano wzglednie mato dziatan niepozadanych. Dziatania niepozadane wymieniono nizej
wedtug klasyfikacji uktadéw i narzadow i czgstosci.

Czgstos¢ okreslono jako:

Bardzo cze¢sto (>1/10)

Czgsto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt cze¢sto (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czgstos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Bardzo rzadko: przemijajaca pokrzywka, wysypki skorne i $wiad

Zaburzenia ukladu nerwowego:
Rzadko: uczucie ucisku w glowie
Czestos¢ nieznana: bole glowy 1 czasami senno$¢

Zaburzenia serca:
Rzadko: kotatanie serca, uczucie ucisku w klatce piersiowe;j

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia:
Rzadko: Mozliwe nasilenie istniejgcej astmy oskrzelowe;.

Zaburzenia zotqdka i jelit:
Rzadko: odruchy wymiotne, zgaga, bol i uczucie dyskomfortu w zotadku, wzdecia
z oddawaniem wiatrow

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
Rzadko: uczucie ciepta

Uwaga:
Zwykle mozna unikna¢ zaburzen zotadkowych przyjmujac lek Vertisan z positkiem lub po
positku lub zmniejszajgc dawke leku.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania:

W przypadku przedawkowania moga wystapi¢ ponizsze objawy, analogicznie do histaminy:
bol glowy, zaczerwienienie twarzy, zawroty gtowy, czgstoskurcz, hipotensja, skurcz oskrzeli,
obrzek, w szczego6lnosci obrzek blony sluzowej gérnych drég oddechowych (obrzek
Quinckego).



Leczenie przedawkowania:
Brak swoistego antidotum. Leczenie jest objawowe oprdcz ogdlnych srodkdw majacych na
celu usunigcie toksyn (plukanie zotadka, podanie wegla aktywowanego).

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1  Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki wplywajace na uktad nerwowy; preparaty stosowane
w zawrotach glowy
Kod ATC: NO7CA01

Betahistyna nalezy do grupy beta-2 pirydyloalkiloamin.
Pod wzgledem budowy betahistyna jest analogiem endogennej histaminy.

Doktadny mechanizm biochemiczny dziatania betahistyny oraz swoisto$ci jej receptorow
1 powinowactwa nie zostat dotad wyjasniony.

Badania farmakodynamiczne betahistyny na zwierzetach wykazuja gléwnie dziatanie
agonistyczne substancji czynnej na receptor H;. Na podstawie badan na zwierzgtach
rozwazane sg rozne hipotezy mechanizmu dziatania betahistyny na czynno$¢ neuronow
przedsionkowych.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ogolne dane farmakokinetyczne
Dane dotyczace farmakokinetyki betahistyny u ludzi sa niewystarczajace.

Po podaniu doustnym betahistyna jest szybko 1 catkowicie wchtaniana. Jest wydalana niemal
catkowicie z moczem w postaci kwasu 2-pirydylooctowego w ciggu 24 godzin. Dotad nie
wykryto niezmienionej betahistyny.

Randomizowane badanie biorownowaznosci po podaniu jednej dawki leku Vertisan 24 mg
tabletki przeprowadzono w 2009 r. z udziatlem 36 ochotnikow. Podstawowym parametrem
oceny byty stezenia w osoczu metabolitu kwasu 2-pirydylooctowego (patrz wykres i tabela
ponizej).

Wyniki potwierdzity bioréwnowaznos¢ leku Vertisan 24 mg tabletki z lekiem referencyjnym
(93,4% CI), w granicach waskich limitow obszaru pod krzywa (AUC, 90%-110%)

i w granicach konwencjonalnych limitoéw dla maksymalnego st¢zenia w 0soczu (Cax, 80%-
125%).
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Time (in hours)

Wykres 1. Srednie stgzenia w osoczu kwasu 2-pirydylooctowego w czasie po podaniu pojedynczej dawki

(1 tabletka) leku A (Vertisan 24 mg tabletki) lub leku B (lek referencyjny 24 mg tabletki).

Parametr Lek badany (A)* Lek referencyjny Lek badany / lek
B)* referencyjny**

Maksymalne stezenie w 818,0 875,9 0,93
0soczu (Ca) [ng/ml] (+352,3) (£352,7) (0,87 -0,99)
Powierzchnia pod krzywa 45573 4375,4 1,00
(AUCo..) [ng/mLh] (£2759,0) (£2091,1) (0,95 —-1,07)
Okres pottrwania w fazie 3,15 3,10 1,02
eliminacji (t;,) [h] (£0,78) (x0,78) (0,96 — 1,08)

* Srednia arytmetyczna (+ SD), ** Estymacja punktowa (93,4% CI)

Tabela 1: Sumaryczna statystyka dla podstawowych parametrow farmakokinetycznych.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym prowadzone przez sze$¢ miesigcy na psach
i przez 18 miesiecy na szczurach albinosach nie wykazaty zadnych klinicznie istotnych
dziatan szkodliwych w zakresie dawek od 2,5 do 120 mg/kg. Betahistyna nie ma
potencjalnego dziatania mutagennego i nie potwierdzono jej dziatania rakotwoérczego

u szczuréw. Testy prowadzone na ci¢zarnych samicach krolikow nie wykazaty zadnych

dziatan teratogennych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna
Skrobia kukurydziana

Celuloza mikrokrystaliczna (typ 102)

Kwas cytrynowy bezwodny




Powidon K 25

Krospowidon (typ A)

Olej roslinny uwodorniony

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata.

6.4  Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5  Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tabletki sg pakowane w blistry PVC/PE/PVDC/Aluminium.

Dostepne sg opakowania zawierajace 20, 24, 30, 48, 50, 60, 96 i 100 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Szczegolne SrodKi ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania leku do
stosowania

Brak szczeg6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

HENNIG ARZNEIMITTEL GmbH & Co. KG
Liebigstraie 1 — 2

65439 Florsheim am Main

Niemcy

Tel.: +49 6145 508 0

Faks: +49 6145 508 140

info@hennig-am.de

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

[Do uzupehienia na szczeblu krajowym]



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



