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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Zenostig; 16 mg, tabletki
SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna tabletka zawiera 16 mg dichlorowodorku betahistyny (Betahistini
dihydrochioridum).

1 tabletka zawiera 70 mg laktozy jednowodne;j.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1
POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.

Biate lub prawie biale, okragle tabletki. Po jednej stronie wytloczony napis B16, z
drugiej strony rowek dzielacy.
Tabletke mozna dzieli¢ na dwie réwne czesci.

SZCZEGOELOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Betahistyna jest wskazana w leczeniu choroby Méniére’a charakteryzujacej sie
nastgpujacymi objawami: zawroty glowy, szumy uszne, utrata stuchu i nudnosci.

Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli (w tym osoby w podesziym wieku):

Poczatkowo doustnie 8 — 16 mg trzy razy na dobe podezas positkow.

Dawka podtrzymujaca zazwyczaj wynosi 24 — 48 mg na dobg. Dawke mozna
dostosowa¢ do indywidualnych potrzeb pacjenta. Czasami poprawe mozna
zaobserwowac dopiero po kilku tygodniach leczenia.

Dzieci i mlodziez:
Nie zaleca si¢ stosowania betahistyny w postaci tabletek u dzieci i miodziezy
ponizej 18 lat z powodu braku danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci.

Przeciwwskazania

Betahistyna jest przeciwwskazana u pacjentéw z guzem chromochlonnym
nadnerczy. Poniewaz betahistyna jest syntetycznym analogiem histaminy, moze
indukowa¢ uwalnianie amin katecholowych z guza, powodujac ciezkie
nadcisnienie t¢tnicze.

Preparat jest przeciwwskazany réwniez w przypadku nadwrazliwosci na
substancje czynna lub ktorakolwiek substancje pomocnicza,
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Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas leczenia pacjentow z czynng lub przebyta
choroba wrzodowa, ze wzgledu na wystepowanie sporadycznie dyspepsji podczas
leczenia betahistyna.

Nalezy zachowac ostroznosé u pacjentow z astma oskrzelowa.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przepisywaniu betahistyny pacjentom z
pokrzywka, wysypkami lub alergicznym niezytem nosa ze wzgledu na mozliwosé
zaostrzenia tych objawow.

Nalezy zachowa¢ ostroznosé u pacjentéw z cigzkim niedocisnieniem tetniczym.

Pacjenci z rzadka dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu
»Lapp” lub zespolem zlego wchianiania glukozy-galaktozy nie powinni stosowaé
tego leku.

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

Istniejg doniesienia dotyczace interakcji z etanolem i preparatem zawierajacym
pirymetaming i dapson, a takze nasilania dzialania betahistyny przez salbutamol.

Betahistyna jest analogiem histaminy, zatem teoretycznie mozliwe sg jej
interakcje z lekami przeciwhistaminowymi, ale dotychczas nie bylo takich
doniesier.

Cigza i laktacja

Badania na zwierzgtach dotyczace wplywu leku na ciaze, rozwoju zarodka/plodu,
przebiegu porodu i rozwoju po urodzeniu sa nie wystarczajace (patrz punkt 5.3.
~Przedkliniczne dane o bezpieczehistwie”). Potencjalne ryzyko dla czlowieka nie
jest znane.

Nie zaleca si¢ stosowania preparatu Zenostig u kobiet w cigzy.

Betahistyna przenika do mleka w stezeniu podobnym do wystepujacego w osoczu
krwi. Dzialanie toksyczne betahistyny w takim stezeniu u noworodkéw nie jest
znane. Nalezy unikaé stosowania betahistyny u pacjentek karmigcych piersia
(patrz punkt 5.3.)

Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzgdzen mechanicznych w ruchu

Rzadko zgiaszano wystgpowanie sennosci zwigzanej ze stosowaniem betahistyny.
Pacjenci, u ktorych wystapia te objawy powinni byé poinformowani o
koniecznosci unikania czynnosci wymagajacych koncentracji, takich jak
prowadzenie pojazdéw mechanicznych lub obshigiwanie urzadzen mechanicznych
w ruchu.
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Dzialania niepozadane

Zaburzenia ukladu immunologicznego:
bardzo rzadko (<1/10 000): wysypki skérne i $wiad.

Zaburzenia ukiadu nerwowego:
nieznana cz¢stos$é wystepowania: bole glowy i sporadyeznie sennose.

Zaburzenia zolqdka i jelit:
rzadko (>1/10 000 do <1/1 000): zaburzenia zoladkowo-jelitowe, nudnosci i

dyspepsja.
Przedawkowanie

Objawy przedawkowania betahistyny to: nudnosci, wymioty, dyspepsja, ataksja i
drgawki (w przypadku duzych dawek). Nie ma swoistej odtrutki dia betahistyny.
Zaleca sig ptukanie zotadka i leczenie objawowe.

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna; preparaty stosowane w zawrotach glowy, kod ATC:
NO7C AO01.

Aktywnos¢ agonistyczna betahistyny w stosunku do receptora histaminowego H;
wykazano u czlowieka przez znoszenie wywolanego przez nig rozszerzenia
obwodowych naczyfi krwionosnych przez antagonistg histaminy -
difenhydraming. Betahistyna ma minimalny wplyw na wydzielanie kwasu
zotadkowego (reakcja z udziatem receptora histaminowego H;).

Mechanizm dzialania betahistyny w chorobie Méniére’a nie jest wyjaéniony.
Skuteczno$¢ betahistyny w leczeniu zawrotéw glowy moze byé wynikiem jej
zdolnosci do modyfikacji krazenia w uchu wewnetrznym lub bezposredniego
wplywu na neurony jadra przedsionkowego.

Pojedyncze dawki doustne betahistyny do 32 mg u oséb zdrowych powoduja
maksymalne hamowanie indukowanego oczoplasu przedsionkowego w ciagu 3 —
4 godz. po podaniu, a wigksze dawki skuteczniej skracaja czas trwania oczoplasu.

Betahistyna zwigksza u czlowieka przepuszczalno$é nablonka plucnego.
Wykazano to dziatanie poprzez skrOcenie czasu klirensu  znacznika
radioaktywnego z pluc do krwi. Temu dzialaniu przeciwdziala wczesniejsze
podanie doustne terfenadyny, ktéra jest znang substancja blokujaca receptor H.

O ile histamina na serce dziala inotropowo dodatnio, o tyle betahistyna nie
zwigksza pojemnosci minutowej serca, a jej dzialanie rozszerzajace naczynia
krwiono$ne moze u niektérych pacjentéw nieznacznie obnizaé cisnienie krwi.

U czlowicka betahistyna ma stabe dzialanie na gruczoly wydzielania
Zewngtrznego.
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Wilasciwosci farmakokinetyczne

Betahistyna po podaniu doustnym wchiania si¢ catkowicie, a maksymalne stezenie
w osoczu betahistyna znakowana “C osigga po okolo 1 godz. po podaniu
doustnym na czczo.

Eliminacja betahistyny odbywa si¢ przede wszystkim przez metabolizm, a
metabolity sg nastgpnie wydalane gtéwnie przez nerki. 85 — 90% radioaktywnosci
podanej dawki 8 mg pojawia si¢ w moczu przez ponad 56 godz. z maksymalng
szybkoscia wydalania 2 godz. po podaniu leku. Po podaniu doustnym betahistyny
jej stezenie wosoczu krwi jest bardzo mate. Diatego ocena farmakokinetyki
betahistyny opiera si¢ na danych dotyczacych stezenia jedynego metabolitu —
kwasu 2-pirydylooctowego — w osoczu krwi.

Nie ma dowodéw na metabolizm pozawatrobowy. Uwaza sig, ze wydalanie z
zolcig nie odgrywa istotnej roli w eliminacji leku lub ktéregokolwiek z jego
metabolitow. Lek nie wigze si¢ lub wiaze si¢ w niewielkim stopniu z ludzkimi
biatkami osocza, chociaz betahistyna jest metabolizowana w watrobie. Okolo 80 —
90% podanej dawki jest wydalana z moczem.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Szesciomiesigczne badania toksycznosci po podaniu wielokrotnym u pséw oraz
18-miesigczne badania u szczuréw albinoséw nie wykazaly klinicznie istotnych
dziataii szkodliwych wdawkach 2,5 — 120 mg/kg. Betahistyna nie wykazuje
dzialania mutagennego i nie ma dowodow na jej dzialanie rakotwércze u
szczuréw. Badania wykonane na cigzarnych samicach krolikéw nie wykazaty
dzialania teratogennego.

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych
Powidon K90

Celuloza mikrokrystaliczna
Laktoza jednowodna

Krzemionka koloidalna bezwodna
Krospowidon (typ A)

Kwas stearynowy

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

Okres waznosci

3 lata

Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywanin

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25° C w oryginalnym opakowaniu.
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Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/AI w tekturowym pudetku.
Opakowania zawieraja 20, 30, 42, 50, 60, 84 lub 100 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan moga znajdowaé si¢ w obrocie.
SzczegélIne §rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczegdlnych wymagan.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

OZONE Laboratories BV

2 Martinus Nijhofflaan

2624 ES Delft, Holandia

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

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

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



