CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Betahistine TEVA, tabletki, 24 mg

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILO SCIOWY

Jedna tabletka zawiera 24 mg betahistyny dichlodmsiau.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Jedna tabletka zawiera 210 mg laktozy jednowodne;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

Biata lub prawie biala, okgta, dwuwypukia tabletka z rowkiem dzieym po jednej stronie. Tabletk
mozna podzielt na potowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

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

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Dorasli (w tym osoby w podesztym wieku):

12-24 mg dwa razy na debprzyjmowane podczas positku.

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

Dzieci i mtodzie:

Nie zaleca s stosowania betahistyny w postaci tabletek u dzieéodziery w wieku poniej 18 lat z
powodu niewystarczagych danych dotyezych bezpieczestwa i skuteczriwi dziatania leku w tej
grupie pacjentow.

4.3 Przeciwwskazania

Betahistyna jest przeciwwskazana u pacjentéw emuzhromochtonnym. Poniewhetahistyna jest
syntetycznym analogiem histaminy seandukow& uwalnianie amin katecholowych z guza
powodupc cigzkie nadcénienie ttnicze.

Preparat jest przeciwwskazany rowive przypadku:
. nadwraliwosci na substangjczynry lub ktomkolwiek z substancji pomocniczych.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Pacjenci z czynmnlub przebyi choroly wrzodowa musz by¢ uwaznie monitorowani podczas terapii
ze wzgkdu na wystpowanie sporadycznie dyspepsji u pacjentow leczoivgatahistyn.

Pacjenci z astmoskrzelow musz by¢ uwaznie monitorowani podczas terapii.

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

Nalezy zachowa ostranosé u pacjentow z eizkim niedocénieniem ttniczym.

Pacjenci z rzadko wygbujaca dziedziczm nietoleranci 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 bafidn vivo dotycacych interakcji. Na podstawie bade vitro, nie naley
oczekiwa zahamowania enzymow Cytochtomu P 450 in vivo.

Dane in vitro wskazugjna zahamowanie metabolizmu betahistyny przezhakiupce inhibitory
monoaminooksydazy (MAO) wzapc MAO typ B (np. selegilina). Zalecagstachowanie
ostraznoici podczas jednoczesnego stosowania betahistyrmyhbiiorow MAO (w tym selektywne
MAO-B)

Istnieja doniesienia dotyeze interakcji z etanolem oraz preparatem zawgeyaj pyrimetamin i
dapson, a tae nasilenia dziatania betahistyny przez salbutamol.

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

4.6 Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak jest wystarczagych danych dotyezrych stosowania betahistyny u kobiet wzgi Badania na

zwierztach g niewystarczajce do okrélenia wptywu na cizg, rozwéj embrionalny, rozwéj ptodu,
pordd oraz rozwqj pourodzeniowy (patrz punkt 5Bjtencjalne ryzyko dla cztowieka nie jest znane.
Betahistyna nie powinna bytosowana w czasieagy, chybaze jest to bezwzgtnie konieczne.

Karmienie piersj

Nie wiadomo, czy betahistyna przenika do mleka &obgo. Nie przeprowadzono bads
zwierztach dotyczcych przenikania betahistyny do mleka. Znaczerke tHa matki naley ocent¢
poréwnupc korzysci z terapii i potencjalne zagrenia dla dziecka.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Betahistyna jest wskazana w chorobie Meniere'gavatwych zawrotach gtowy. Obie choroby mog
mie¢ negatywny wptyw na zdolsé do prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn. W batdmi
klinicznych zaprojektowanych specjalnie w celu zuad zdolnéci do prowadzenia pojazdow i
obstugi maszyn przyjmowanie betahistyny nie wphmiab wptywato w niewielkim stopniu na
zdolna¢ prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn.

Rzadko zgtaszano wygiowanie senrii zwiazanej ze stosowaniem betahistyny. Pacjenci, u &ory
wystepuja te objawy powinni by poinformowani o konieczr$oi unikania czynn€ci wymagagcych
koncentracji, takich jak prowadzenie pojazdéw medtmnych lub obstugiwania uudzen
mechanicznych.

4.8 Dziatania niepa@adane



Ponizsze dziatania niegadane wystpity z ponizej wskazanymi agstotliwosciami u pacjentéw
leczonych betahistynw klinicznych kontrolowanych badaniach placebadlza 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 ukfadu nerwowego:
Czsto: bdle gtowy

Zaburzeniagotadka i jelit:
Czsto: nudnéci i dyspepsja.

W uzupetnieniu do tych zdanzegtaszanych podczas baddinicznych, nasipujace dziatania
niepazadane byly zgtaszane spontanicznie w okresie powgudaeniu do obrotu oraz w literaturze
naukowej. Czstas¢ nie maze byt okreslona na podstawie deginych danych, a zatem jest
klasyfikowana jako "nieznana".

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

Zaburzenia ukfadu nerwowego:
Nieznana: okazjonalna ser$do

Zaburzeniaotadkowo-jelitowe:

Nieznana: tagodne dolegliwa zotadkowe (np. wymioty, bél brzucha, wata i wzckcia). Dzialania
te ustpuja zazwyczaj po przygiu produktu leczniczego podczas positkéw lub paigjszeniu
dawki.

Zaburzenia skory i tkanki podskarney:
Nieznana: skérne i podskorne reakcje nadliwasci, w szczegoln&ci obrzk naczynioruchowy,
pokrzywka, wysypka swiad.

49 Przedawkowanie

Odnotowano kilka przypadkéw przedawkowania. Niekgdracjenci déwiadczyli tagodnych do
umiarkowanych objawow po praygiu dawki do 640 mg (np. hudém, senné¢, béle brzucha).
Bardziej powane powiktania (np. drgawki, choroby ptuc lub powikia sercowe) obserwowano w
przypadkach umynego przedawkowania betahistyny zwtaszcza vaqeainiu z przedawkowaniem
innych lekoéw. Leczenie przedawkowania powinno olmejiat standardowérodki wspomagaice.

5  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty stosowarsenrozach gtowy, kod ATC: NO7C A01
Aktywnos¢ betahistiny jako agonisty receptoramé receptory histaminy w naczyniach
krwionosnych obwodowych zostata wykazana poprzez znoszergzerzenia nacaykrwionosnych
wywotanych przez betahistyrmantagonist histaminy — difenhydramin Betahistyna ma minimalny
wplyw na wydzielanie sok#otadkowego (reakcja z udziatem receptord. H

Mechanizm dziatania betahistyny w chorobie Ménirge jest znany. Skuteczddetahistyny w

leczeniu zawrotéw gtowy nmie polega na wptywie na kizenie w uchu wewgtrznym lub
bezpadrednim wptywie na neuronwglira przedsionkowego.



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

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

Histamina ma dodatnie dziatanie inotropowe na s&ethistyna nie zwksza pojemnsxi
minutowej serca jej dziatanie wazodylatacyjne gr@powodowa niewielkie spadki énienia krwi u
niektérych pacjentow. W populacji ludzkiej betaiis wykazuje niewielki wptyw na gruczoty
zewngtrzwydzielnicze.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym betahistyna wchtangacatkowicie z przewodu pokarmowego. Maksymalne
stezenie w osoczu betahistyny znakowali§) wystpuje w chgu godziny po podaniu doustnym na
czczo.

Wydalanie betahistyny odbywasitéwnie na drodze metabolizmu, a metabolitynastpnie
wydalane z moczem. 85-90% radioaktywnej dawki bkr8 mg pojawia & w moczu w cigu 56
godzin, a maksymalne wydalanie odbywawiciagu 2 godzin od chwili podania. Po podaniu
doustnym betahistyny, jejegenie w osoczu jest bardzo mate. Dlatego ocena farkigetyki
betahistyny opierasina danych gtenia w osoczu jedynego metabolitu — kwasu 2 —
pirydylooctowego.

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

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Badania toksyczrigi po podaniu wielokrotnym przez 6 migsy na psach i przez 18 miesy na
szczurach albinosach nie wykazaty klinicznie istgim szkodliwego wptywu betahistyny w zakresie
dawek 2.5 do 120 mg/kg/mc.

Betahistyna nie wykazuje dziatania mutagennegogdaustawie badaszczuréw brak rownie
dowoddw dziatania rakotworczego. Badania przepraead na cizarnych samicach krolikéw nie
wykazaly teratogennego dziatania betahistyny.

6 DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Powidon K90

Celuloza mikrokrystaliczna
Laktoza jednowodna

Krzemionka koloidalna bezwodna
Krospowidon (typ A)

Kwas stearynowy.

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3 Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa w temperaturze po#j 25°C w oryginalnym opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawartéé opakowania

Blister PVC/PVDC/AI. Dostpne wielkaci opakowa 20, 30, 40, 50, 60, 100 tabletek.
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sig w sprzeday.

6.6 Specjalnarodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu leczniczego

Brak specjalnych wymaga
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