1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Vertigen, 8 mg, tabletki
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka produktu Vertigen zawiera 8 mg betahistyny dichlorowodorku (Betahistini
dihydrochioridum).

Jedna tabletka produktu Vertigen zawiera 70 mg laktozy Jednowodne;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

 Tabletka.
Biala lub prawie biala, okragla tabletka z jednostronnym wyttoczeniem BS.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Betahistyna jest wskazana w leczeniu choroby Méniere’a, charakteryzujacej si¢ nastgpujacymi objawami:
- zawrotami glowy,

- SZumami usznymi,

- utratg shuchu,

- nudno$ciami

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli (w tym osoby w podeszlym wieku)

Poczatkowo doustnie 8 do 16 mg trzy razy na dobg, przyjmowane podczas positku.
Dawka podtrzymujaca wynosi 24 do 48 mg na dobg.

Dawke nalezy dostosowa¢ do indywidualnych potrzeb pacjenta.

Czasami poprawg mozna zaobserwowaé po kilku tygodniach leczenia.

Dzieci i mlodzie;

Nie zaleca si¢ stosowania betahistyny w postaci tabletek u dzieci i miodziezy w wieku ponizej 18 lat z
powodu braku danych dotyczacych bezpieczefistwa i skutecznosci.

4.3 Przeciwwskazania

Betahistyna jest przeciwwskazana u pacjentow z guzem chromaochtonnym nadnerczy.
Poniewaz Betahistyna jest syntetycznym analogiem histaminy moze indukowaé uwalnianie amin
katecholowych z guza powodujac ciezkie nadcisnienie tetnicze.

Preparat jest przeciwwskazany rowniez w przypadku:
- nadwrazliwosci na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznoéci dotyczace stosowania

Nalezy zachowaé ostroznogé podczas leczenia pacjentéw z czynng lub przebyts choroba, wrzodowg
w wywiadzie, ze wzgledu na wystgpowanie sporadycznie dyspepsji u pacjentdw leczonych betahistyna.



Nalezy zachowaé ostrozno$cé u pacjentéw z astmg oskrzelows,

Nalezy zachowa¢ ostroznosé w przepisywaniu betahistyny pacjentom z pokrzywka, wysypkami,
alergicznym niezytem nosa ze wzgledu na mozliwo$é zaostrzenia tych objawow,

Nalezy zachowa¢ ostroznosé u pacjentéw z cigzkim niedocisnieniem tgtniczym.

Pacjenci z rzadko wystgpujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu ,.Lapp” lub
zespotem zlego wehtaniania glukozy - galaktozy nie powinni stosowaé leku Vertigen. '

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji
Nie ma udowodnionych przypadkow niebezpiecznych interakcji.

Istnieja doniesienia dotyczace interakcji z etanolem oraz preparatem zawierajacym pirymetamine i dapson, a
takze nasilenia dzialania betahistyny przez salbutamol.

Poniewaz betahistyna jest analogiem histaminy, interakcje z lekami przeciwhistaminowymi sq teoretycznie
mozliwe, ale dotychczas nie bylo takich doniesien.

4.6 Cigza i laktacja

Badania na zwierz¢tach sa niewystarczajace do okreslenia wplywu na ciaze, rozwdj zarodka, ptodu, poréd,
rozwdj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3).

Potencjalne ryzyko dla cztowieka nie jest znane.

Nie zaleca sig¢ stosowania preparatu Vertigen 8 mg u kobiet w ciazy.

Betahistyna przenika do mleka matki w stgzeniu podobnym do wystepujacego w osoczu.
Dziatanie toksyczne betahistyny na noworodki w tym stezeniu nie jest znane.

Nalezy unika¢ stosowania betahistyny u pacjentek karmiacych piersia,
Patrz punkt 5.3.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Rzadko zglaszano wystepowanie sennosci zwiazane ze stosowaniem betahistyny.

Pacjenci, u ktorych wystapia takie objawy powinni zosta¢ poinformowani o koniecznosci unikania czynnosci
wymagajacych koncentracji, takich jak prowadzenie pojazdéw mechanicznych i obstugiwanie urzadzen
mechanicznych w ruchu,

4.8 Dzialania niepozgdane

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Bardzo rzadko (< 1/10000)
wysypka skoma, §wiad

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czgstos¢ wystepowania nieznana
bole glowy, sporadycznie sennosé

Zaburzenia zotadka i jelit
Rzadko (>1/10000, <1/1000)

zaburzenia zotadkowo - jelitowe, nudnosci, dyspepsia.



4.9 Przedawkowanie

Objawami przedawkowania betahistyny sa nudnosci, wymioty, niestrawnosé, ataksja i drgawki (w
przypadku duzych dawek)

Nie jest znane swoiste antidotum.

Zaleca sig plukanie zoladka i leczenie objawowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wrhasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty stosowane w zawrotach glowy.
Kod ATC: NO7C A01

: Agoniswcmq aktywnos¢ betahistyny w stosunku do receptora histaminowego H; w obwodowych
naczyniach krwiono$nych wykazano u ludzi podczas zniesienia indukowanego betahistyna rozszerzenia
naczyh przez zastosowanie antagonisty histaminy difenhydraminy.

Betahistyna w niewielkim stopniu wptywa na wydzielanie kwasu zotadkowego (reakcja z udzialem receptora
H;). :

Mechanizm dzialania betahistyny w leczeniu choroby Méniere’a nie jest znany.
Skutecznos¢ dziatania betahistyny w leczeniu zawrotow glowy moze byé zwiazana z poprawa krazenia w
uchu wewngtrznym lub z bezposrednim wplywem na neurony jadra przedsionkowego.

Pojedyncze dawki doustne betahistyny do 32 mg u 0s6b zdrowych wywoluja maksymalne hamowanie
oczoplasu przedsionkowego w czasie 3 do 4 godzin od momentu przyjecia leku, a wieksze dawki skuteczniej
skracajg czas trwania oczoplasu.

Przepuszczalnos¢ nablonka ptucnego rosnie w czasie przyjmowania betahistyny.

Udowodniono to obserwujac skrocenie czasu klirensu radioaktywnego znacznika z ptuc do krwi.

Reakcja ta jest hamowana przez uprzednie, doustne przyjmowanie terfenadyny, znanej substancji blokujacej
receptor histaminowy H;.

Podczas gdy histamina ma dodatnie dziatanie inotropowe na serce, nie jest znane dziatanie betahistyny
zwigkszajace pojemnosé minutowa serca. Natomiast dzialanie powodujace rozszerzenie naczyn
krwionosnych moze powodowa¢ maly spadek cisnienia krwi u niektérych pacjentow.

U ludzi-betahistyna moze nieznacznie wplywac¢ na gruczoly zewnatrzwydzielnicze.
52 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Betahistyna wchlaniana jest catkowicie po podaniu doustnym, maksymalne stezenie w osoczu znakowanej
MC- betahistyny osiagane jest po okolo 1 godzinie od doustnego przyjecia.

Eliminacja betahistyny ma miejsce glownie przez metabolizm, za$ metabolity sq wydalane nastgpnie gltéwnie
przez nerki.

85% - 90% radioaktywnej dawki 8 mg pojawia si¢ w moczu przez 56 godzin, z maksymalng szybkoscia
wydalania po 2 godzinach od podania.

Po podaniu doustnym betahistyny stgzenie w osoczu krwi jest bardzo mate. Dlatego tez ocena
farmakokinetyki betahistyny jest oparta na st¢zeniu w osoczu krwi jedynego metabolitu, kwasu 2-
pirydylooctowego. '

Nie ma dowodéw na przedukiadowy metabolizm, zas wydzielanie z6ici nic jest uwazane za wazna droge
eliminacji dla leku lub jego metabolitow.



Betahistyna jest wigzana z ludzkimi biatkami osoczowymi w niewielkim stopniu lub wcale, chociaz
betahistyna jest metabolizowana w watrobie.

Okoto 80% - 90% podanej dawki wydalane jest z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksycznosci po podaniu wielokrotnym z udzialem pséw prowadzono przez 6 miesigcy, z udzialem
szczuréw 18 miesigey, nie ujawnity klinicznie istotnego dziatania uszkadzajacego w zakresie dawek od 2,5
mg/kg me. do 120 mg/kg me.

Betahistyna nie ma dzialania mutagennego, nie ma takze dowodéw na dzialanie rakotworcze.

Testy prowadzone na cigzarnych samicach krélikow nie wykazaly dziafania teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

powidon K90

celuloza mikrokrystaliczna

laktoza jednowodna

krzemionka koloidalna bezwodna

krospowidon (typ A)
kwas stearynowy

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznoSci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 C, w oryginalnym opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/AL blister w tekturowym pudetku.

Dostepne opakowania: 30 tabletek, 50 tabletek, 100 tabletek, 120 tabletek.
6.6  Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegolnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU :

BIOGENED S.A.
ul. Pojezierska 99
91-342 Lodz

8. NUMER(—Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



10.

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

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZE
PRODUKTU LECZNICZEGO

SCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI



