CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Vertix, 8 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 8 mg betahistyny dichlorowodorku.
Jedna tabletka zawiera 70 mg laktozy jednowodne;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.

Biate lub prawie biate okragte tabletki, z wytloczonym oznakowaniem B8 na jednej stronie.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Betahistyna jest wskazana w leczeniu choroby Méniére’a, ktdrej objawami moga by¢ zawroty gtowy,
szumy uszne, utrata stuchu i nudnosci.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli (w tym osoby w podesztym wieku):

Poczatkowo, doustnie 8 do 16 mg trzy razy na dobe podczas positkow.

Dawki podtrzymujace wynosza zazwyczaj 24 — 48 mg na dobe. Dawke nalezy dobiera¢ indywidualnie
dla kazdego pacjenta.

Czasami poprawe mozna zaobserwowac dopiero po uptywie kilku tygodni leczenia.

Dzieci i mtodziez:
Nie zaleca si¢ stosowania betahistyny w tabletkach u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze
wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania.

4.3 Przeciwwskazania
Betahistyna jest przeciwwskazana u pacjentdw z guzem chromochtonnym nadnerczy
(phaeochromocytoma). Betahistyna jest syntetycznym analogiem histaminy i moze wywotywac

uwalnianie amin katecholowych z guza, co powoduje cigzkie nadcisnienie t¢tnicze.

Betahistyna jest rowniez przeciwwskazana w przypadku:
e nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania



Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas stosowania betahistyny u pacjentéw z wrzodem trawiennym
wystepujacym obecnie lub w przesziosci, poniewaz produkt leczniczy moze niekiedy spowodowac
niestrawnosc.

Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentéw z astma oskrzelowa.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania betahistyny u pacjentow z pokrzywka, wysypka lub
alergicznym zapaleniem blony $luzowej nosa ze wzgledu na mozliwos¢ nasilenia si¢ tych objawow.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ u pacjentdw z cigzkim niedoci$nieniem.

Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp)
lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni zazywac tego preparatu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie stwierdzono udowodnionych przypadkéw niebezpiecznych interakc;ji.

Istnieje doniesienie o interakcji z alkoholem etylowym oraz preparatem zawierajagcym pirymetaming z
dapsonem oraz doniesienie o nasileniu dzialania betahistyny przez salbutamol.

Poniewaz betahistyna jest analogiem histaminy, teoretycznie mozliwa jest interakcja z lekami
przeciwhistaminowymi, ale brak jest doniesien na ten temat.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Badania na zwierzetach dotyczace wptywu na przebieg cigzy, rozwoéj zarodka i ptodu, przebieg porodu
i rozw6j pourodzeniowy sa niewystarczajace (patrz punkt 5.3). Potencjalne zagrozenie dla ludzi nie
jest znane.

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

Betahistyna przenika do mleka matki i osiaga stezenie zblizone do stwierdzonego w osoczu. Nie jest
znane toksyczne dziatanie betahistyny w takich stgzeniach u noworodkow. Nalezy zatem unikaé
stosowania betahistyny u pacjentek karmigcych piersig. Patrz punkt 5.3.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Rzadko zgtaszano przypadki wystapienia senno$ci w zwigzku ze stosowaniem betahistyny. Pacjentow
nalezy poinformowac, ze w razie odczuwania sennosci powinni unika¢ czynnosci wymagajacych
koncentracji, takich jak prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W trakcie badan klinicznych kontrolowanych placebo obserwowano nastepujace dziatania
niepozadane u pacjentdow stosujacych betahistyne z czestoscia: bardzo czgsto (>1/10), czesto (=1/100
do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1000 to < 1/100), rzadko (>1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko
(<1/10 000).

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe:

Czgsto: nudnosci i zaburzenia trawienia

Oprocz dziatan niepozadanych, ktore wystapity w trakcie badan klinicznych zanotowano dziatania
niepozadane z raportow spontanicznych i literatury po wprowadzeniu leku do obrotu. Czesto$¢ tych
dziatan nie moze by¢ okreslona na podstawie posiadanych danych i okresla si¢ ja jako ,,nieznana.”



Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Reakcje nadwrazliwos$ci, np. anafilaksja.

Zaburzenia zotadka i jelit:

Lagodne dolegliwosci zotadkowo-jelitowe (np. wymioty, bole zotadka i jelit, wzdgcia i gazy).
Dolegliwosci te z reguty ustepuja w przypadku podawania leku podczas positku lub po zmniejszeniu
dawki.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czgsto: bole gtowy

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j:
Obserwowano reakcje nadwrazliwosci w postaci reakcji skornych i podskornych, szczegdlnie obrzek
naczynioruchowy, wysypke, §wiad i pokrzywke.

4.9 Przedawkowanie

Istniejg doniesienia o kilku przypadkach przedawkowania leku. U niektorych pacjentéw obserwowano
tagodne lub umiarkowane objawy przedawkowania po dawkach 640 mg lub wickszych (np. bole
brzucha, senno$¢, nudnosci). Powazniejsze objawy przedawkowania (np. drgawki, powiktania ptucne i
sercowe) obserwowano w przypadku zamierzonego przedawkowania, zwlaszcza w potaczeniu z
przedawkowaniem innych lekow. W przypadku przedawkowania leku zaleca si¢ postgpowanie
zgodnie z przyjetymi standardami.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty stosowane w zawrotach gtowy, kod ATC: NO7C A0l

Dziatanie agonistyczne betahistyny na receptory histaminowe H; w obwodowych naczyniach
krwiono$nych wykazano u ludzi poprzez zniesienie wywotanego przez betahistyne rozszerzenia
naczyn krwiono$nych za pomoca antagonisty receptorow histaminowych difenhydraminy. Betahistyna
wywiera minimalny wptyw na wydzielanie kwasu zotadkowego (odpowiedz za posrednictwem
receptora H,).

Mechanizm dziatania betahistyny w chorobie Méniére’a nie jest znany. Skuteczno$¢ betahistyny w
leczeniu zawrotow gtowy moze wynikac z jej zdolnosci do zmiany przeptywu krwi w uchu
wewnetrznym lub z bezposredniego dziatania na neurony jadra przedsionkowego.

Betahistyna w pojedynczych dawkach do 32 mg podawana doustnie zdrowym ochotnikom
powodowata maksymalne zahamowanie indukowanego oczoplasu przedsionkowego 3 do 4 godzin po
podaniu dawki, przy czym wigksze dawki skuteczniej zmniejszaty czas trwania oczoplasu.

Betahistyna zwicksza przepuszczalno$¢ nabtonka ptucnego u ludzi, co stwierdzono na podstawie
zmnigjszenia czasu klirensu substancji radioaktywnej z ptuc do krwi. Takiemu dziataniu zapobiega
wczesniejsze podanie doustne terfenadyny, leku blokujacego receptory H;.

Histamina wykazuje dodatnie dziatanie inotropowe na serce, ale nie wiadomo czy betahistyna
zwigksza pojemnos¢ minutowa serca i czy jej dziatanie rozszerzajace naczynia krwiono$ne moze
spowodowac u niektdrych pacjentow niewielkie obnizenia ci$nienia tetniczego krwi.

U ludzi betahistyna w niewielkim stopniu wplywa na czynno$¢ gruczotow zewnatrzwydzielniczych.



5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Betahistyna jest catkowicie wchtaniana po podaniu doustnym. Po podaniu doustnym na czczo
znakowana '“C betahistyna osiaga maksymalne stezenie w osoczu po okoto 1 godzinie.

Eliminacja betahistyny odbywa si¢ gtownie w wyniku jej metabolizmu, a metabolity sa nastgpnie
wydalane gléwnie przez nerki. Po podaniu dawki 8 mg w ciggu 56 godzin w moczu wykrywa si¢ 85-
90% znakowanej radioaktywnie betahistyny. Maksymalne wydalanie obserwuje si¢ w ciagu 2 godzin
po podaniu. Po podaniu doustnym betahistyny jej stezenie w osoczu jest bardzo mate. Z tego powodu
ocena wlasciwosci farmakokinetycznych betahistyny opiera si¢ na oznaczeniu stezen w osoczu tylko
jej metabolitu — kwasu 2-pirydylooctowego.

Brak jest dowodow na wystepowanie metabolizmu przeduktadowego i nie uwaza si¢, aby wydalanie z
701cig bylo istotng drogg eliminacji preparatu lub jego metabolitow. Betahistyna wigze si¢ w
niewielkim stopniu z biatkami osocza ludzkiego lub w ogoéle si¢ z nimi nie wigze, ale jest
metabolizowana w watrobie. Okoto 80-90% podanej dawki jest wydalane z moczem.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksycznosci po podaniu dawki wielokrotnej prowadzone przez 6 miesigcy u pséw i 18
miesiecy u biatych szczurow nie wykazaty istotnego klinicznie szkodliwego dziatania dawek

w zakresie od 2,5 do 120 mg/kg mc. Betahistyna nie wykazuje potencjalnego dziatania mutagennego

i nie ma dowodow na jej dziatanie karcynogenne u szczurow. Badania prowadzone u cigzarnych samic
krolikow nie wykazaty dziatania teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Powidok K90, celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, krzemionka koloidalna bezwodna,
krospowidon A i kwas stearynowy.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C, przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry PVDC/PVC/AL Dostgpne w opakowaniach po 30, 50, 100, 120 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.
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