CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Betahistine TEVA, tabletki 8 mg

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Jedna tabletka zawiera 8 mg betahistyny dichlorasiad

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Jedna tabletka zawiera 70 mg laktozy jednowodne;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.
Biata lub prawie biala, okgta tabletka. Nadruk B8 na jednej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Betahistyna jest wskazana w leczeniu choroby Mérdecharakteryzggej sk nastpujacymi
objawami: zawrotami glowy, szumami usznymi, utrsttichu i nudngciami.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Dawka

Dorasli (w tym osoby w podesztym wieku):

Pocatkowo doustnie nalg przyjmowa 8 -16 mg trzy razy na delpodczas positku.

Dawki podtrzymuace zawieraj sie w zakresie 24 — 48 mg.

Dawka mae by dostosowana do potrzeb indywidualnego pacjentas€mn poprawa stanu pacjenta
byta zauwaana po kilku tygodniach leczenia.

Dzieci i mtodzie:

Nie zaleca s stosowania betahistyny w postaci tabletek u dziedodziezy w wieku ponizej 18 lat z
powodu niewystarczagych danych dotyexrych bezpieczestwa i skuteczniei dziatania leku w tej
grupie pacjentow.

4.3 Przeciwwskazania

Betahistyna jest przeciwwskazana u pacjentéw zrguzegomochtonnym. Poniewdetahistyna jest
syntetycznym analogiem histaminy seandukowa uwalnianie amin katecholowych z guza
powodupc cigzkie nadcénienie ttnicze.



Preparat jest przeciwwskazany rownve przypadku:
- nadwraliwosci na substanegjczynry lub ktémkolwiek z substancji pomocniczych wymienionych w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenci z czynplub przeby4 chorola wrzodowy musz by¢ uwaznie monitorowani podczas terapii
ze wzgkdu na wystpowanie sporadycznie dyspepsji u pacjentow leczotgtahistya.

Pacjenci z astmoskrzelowy musz by¢ uwaznie monitorowani podczas terapii..

Nalezy zachowa ostraznos¢ w przepisywaniu betahistyny pacjentom z pokrzywitysypkami,
alergicznym nigytem nosae wzgtdu na maliwos¢ zaostrzenia gitych objawow.

Nalezy zachowa ostraznosé u pacjentow z eizkim niedocénieniem etniczym.

Pacjenci z rzadko wygbujaca dziedziczia nietolerangj galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub
zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy nigipai przyjmowa tego leku.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono bafi@n vivo dotyczcych interakcji. Na podstawie baden vitro, nie naley
oczekiwa zahamowania enzymow Cytochtomu P 450 in vivo.

Dane in vitro wskazudjna zahamowanie metabolizmu betahistyny przezhakiupce inhibitory
monoaminooksydazy (MAO) wtzapc MAO typ B (np. selegilina). Zalecagstachowanie
ostraznoéci podczas jednoczesnego stosowania betahistyrmytiiiorow MAO (w tym selektywne
MAO-B)

Istnieja doniesienia dotyeze interakcji z etanolem oraz preparatem zawdeyap pirymetamin i
dapson, a tate nasilenia dziatania betahistyny przez salbutamol.

Poniewa betahistyna jest analogiem histaminy, teoretycemgiwe s interakcje z preparatami
przeciwhistaminowymi, ale dotychczas nie byto takioniesié.

4.6  Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak jest wystarczagych danych dotyezxych stosowania betahistyny u kobiet wzgi Badania na
zwierztach g niewystarczajce do okrélenia wptywu na cizg, rozwéj embrionalny, rozwoj ptodu,
pordd oraz rozwoj pourodzeniowy (patrz punkt 5RR)tencjalne ryzyko dla cztowieka nie jest znane.
Betahistyna nie powinna bygtosowana w czasieagy, chybaze jest to bezwzgtinie konieczne

Nie zaleca s stosowania Betahistyny TEVA, tabletek 8 mg ni¢ padecane u kobiet wgiy.

Karmienie piersi

Nie wiadomo, czy betahistyna przenika do mleka &obgo Nie przeprowadzono badwm
zwierztach dotyczcych przenikania betahistyny do mleka. Znaczerke tha matki nalgy ocené
poréwnupc korzysci z terapii i potencjalne zagrenia dla dziecka

4.7 Wplyw na zdoIng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Betahistyna jest wskazana w chorobie Meniere'gavatwych zawrotach gtowy. Obie choroby mog
mie¢ negatywny wptyw na zdolrsé do prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn. W baatami



klinicznych zaprojektowanych specjalnie w celu zosd zdolnéci do prowadzenia pojazdow i
obstugi maszyn przyjmowanie betahistyny nie wphalab wptywato w niewielkim stopniu na
zdolnai¢ prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn.

Rzadko zgtaszano wygtowanie senrigi zwigzanej ze stosowaniem betahistyny. Pacjenci, u &ory
wystapia te objawy powinni b§ poinformowani o konieczrici unikania czynnéci wymagajcych
koncentraciji, takich jak prowadzenie pojazdéw medtmnych lub obstugiwania uadzen
mechanicznych.

4.8 Dziatania niepdadane

Ponisze dziatania niegadane wystpity z ponizej wskazanymi agtotliwosciami u pacjentow
leczonych betahistyw klinicznych kontrolowanych badaniach placebaflza czsto ¢ 1/10),
czesto & 1/100 do <1/10), niezbyt egto & 1 / 1000 do <1/100), rzadke (/10 000 do <1/1 000),
bardzo rzadko (<1/10, 000)].

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czesto: bole gtowy

Zaburzeniazotadka i jelit:
Czesto: nudnéci i dyspepsja.

W uzupetnieniu do tych zdanzegtaszanych podczas baddinicznych, nasfpujace dziatania
niepazadane byly zgtaszane spontanicznie w okresie powagdaeniu do obrotu oraz w literaturze
naukowej. Cgstas¢ nie mae by okreslona na podstawie daginych danych, a zatem jest
klasyfikowana jako "nieznana”.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Nieznana: reakcje nadwilavosci, np. anafilaksja

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Nieznana: okazjonalna ser$do

Zaburzeniaotadkowo-jelitowe:

Nieznana: tagodne dolegliéa zotadkowe (np. wymioty, bél brzucha, watla i wzd:cia). Dziatania
te ustpuja zazwyczaj po przyriu produktu leczniczego podczas positkow lub pmieszeniu
dawki.

Zaburzenia skéry i tkanki podskornej:
Nieznana: skorne i podskorne reakcje nadiiwasci, w szczegdélngci obrzk naczynioruchowy,
pokrzywka, wysypka swiad.

4.9 Przedawkowanie

Odnotowano kilka przypadkow przedawkowania. Niekgduacjenci déwiadczyli tagodnych do
umiarkowanych objawow po prayiu dawki do 640 mg (np. nudém, senné¢, bole brzucha).
Bardziej powane powiktania (np. drgawki, choroby ptuc lub powaikia sercowe) obserwowano w
przypadkach umynego przedawkowania betahistyny zwlaszcza vqraniu z przedawkowaniem
innych lekéw. Leczenie przedawkowania powinno olmejat standardoweérodki wspomagaice.

5 WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne



Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty stosowaremrozach gtowy, kod ATC: NO7C AO1

Aktywnos¢ betahistiny jako agonisty receptoramé receptory histaminy w naczyniach
krwionosnych obwodowych zostata wykazana poprzez znoszerszerzenia nacaykrwionasnych
wywotanych przez betahistyrantagonist histaminy —difenhydramin Betahistyna ma minimalny
wplyw na wydzielanie sokizotadkowego (reakcja z udziatem receptord. H

Mechanizm dziatania betahistyny w chorobie Méng@e jest znany. SkutecZgdetahistyny w
leczeniu zawrotow glowy nie polegé na wptywie na kizenie w uchu wewgtrznym lub
bezpdrednim wptywie na neuronygra przedsionkowego

Pojedyncze dawki betahistyny maksymalne do 32 nagwane doustnie zdrowym ochotnikom
powodowaty zahamowanie indukowanego oczsplprzedsionkowego wagju 3 do 4 godzin po
podaniu dawki. Wiksze dawki byly bardziej skuteczne w skroceniu Bzasania oczopisu.

Przepuszczalrsé nabtonka ptuc jest zwkszona podczas przyjmowania betahistyny. Badanie z
wykorzystaniem znacznika radioaktywnego wykazatdsinie czasu klirensu z ptuc do krwi. kha
temu zapobiec podgj wczéniej terfenadyr, znanego blokera receptorow H

Histamina ma dodatnie dziatanie inotropowe na s@etahistyna nie zwksza pojemnszi
minutowej serca jej dziatanie wazodylatacyjne vopowodowa niewielkie spadki énienia krwi u
niektérych pacjentéw. W populacji ludzkiej betaiis wykazuje niewielki wptyw na gruczoty
zewntrzwydzielnicze.

52 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym betahistyna wchtantacatkowicie z przewodu pokarmowego. Maksymalne
stezenie betahistyny znakowarné wyskpuje w 0soczu w agu godziny po podaniu doustnym na
czczo.

Wydalanie betahistyny odbywasitéwnie na drodze metabolizmu, a metabolityastpnie
wydalane z moczem. 85-90% radioaktywnej dawki k8 mg pojawia € w moczu w cigu 56
godzin, a maksymalne wydalanie odbywawiciagu 2 godzin od chwili podania. Po podaniu
doustnym betahistyny jej@tenie w osoczu jest bardzo mate. Dlatego ocena farkietyki
betahistyny opierasina danych gtenia w osoczu jedynego metabolitu, kwasu 2 —
pirydylooctowego.

Brak danych dotyecych metabolizmu przeduktadowego, a wydzielaniéteia nie jest istota drogy
eliminacji leku i jego metabolitow. \Wzanie z ludzkimi biatkami osocza jest niewielkib hie
wystepuje, chocia betahistyna podlega metabolizmowi wtwmbie. 80-90% podanej dawki jest
wydalane z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Badania toksyczrigi po podaniu wielokrotnym przez 6 miesy na psach i przez 18 miesy na
szczurach albinosach nie wykazaly klinicznie istgim szkodliwego wpltywu betahistyny w zakresie
dawek 2.5 do 120 mg/kg/m.c.

Betahistyna nie wykazuje dziatania mutagennegogaustawie badaszczuréw brak rownie
dowodow dziatania rakotworczego. Badania przepraead na czarnych samicach krélikow nie
wykazaly teratogennego dziatania betahistyny.

6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Powidon K90, celuloza mikrokrystaliczna, laktozdrjewodna, krzemionka koloidalna bezwodna,
krospowidon (typ A), kwas stearynowy.

6.2 Niezgodnéci

Nie dotyczy.

6.3 Okres trwatcici

3 lata

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywé w temperaturze po#ej 25°C w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartd¢ opakowania

Blister PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Dostpne wielkaci opakowa 30, 50, 100, 120 tabletek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sig w sprzeday.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu leczniczego
Brak specjalnych wymaga

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa

8 NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

14276

9 DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENI E DO
OBROTU/DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

20.12.2007 — 19.12.2012

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

03.03.2013



