CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lavistina, 8 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 8 mg betahistyny dichlorowodorku (Betahistini dihydrochloridum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 70 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

Biata do biatawej, okragta tabletka z wytloczonym napisem ,,B8” po jednej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Betahistyna wskazana jest w leczeniu choroby Meniere’a, charakteryzujacej si¢ nastgpujacymi
objawami: zawrotami gtowy, szumami usznymi, utratg stuchu oraz nudno$ciami.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Doro$li (w tym osoby w podeszlym wieku)

Poczatkowe leczenie doustne to 8 do 16 mg 3 razy na dobg, przyjmowane podczas positku.
Dawki podtrzymujace mieszczg si¢ zwykle w przedziale 24 do 48 mg na dobe.

Dawke¢ mozna dostosowa¢ indywidualnie w zalezno$ci od zapotrzebowania pacjenta. Czasami
poprawe stanu pacjenta mozna zaobserwowac dopiero po kilku tygodniach leczenia.

Dzieci i mtodziez
Nie zaleca si¢ stosowania betahistyny w postaci tabletek u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat
z powodu niewystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci.

4.3 Przeciwwskazania

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u pacjentéw:
— z nadwrazliwo$cia na substancj¢ czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg
wymieniong w punkcie 6.1,
— z guzem chromochlonnym nadnerczy, poniewaz betahistyna jest syntetycznym analogiem
histaminy i moze indukowa¢ uwalnianie amin katecholowych z guza, powodujac ciezkie
nadcisnienie t¢tnicze.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas leczenia u pacjentow:
— z czynng lub przebyta choroba wrzodowa, ze wzgledu na sporadyczne wystepowanie dyspepsji
u pacjentdw leczonych betahistyng. Chorych tych nalezy uwaznie kontrolowac,
— z astmg oskrzelowa. Chorych tych nalezy uwaznie kontrolowac,



— z pokrzywka, wysypkami lub alergicznym niezytem nosa, ze wzgledu na mozliwos$¢ zaostrzenia
tych objawdw,
— z ciezkim niedoci$nieniem tgtniczym.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Produkt leczniczy zawiera laktozg. Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy,
z niedoborem laktazy typu ,,.Lapp” lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy, nie powinni
stosowac tego leku.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie ma udowodnionych przypadkéw niebezpiecznych interakcji. Nie przeprowadzono badan
dotyczacych interakcji lekow in vivo. W oparciu o badania in vitro, nie przewiduje si¢ zahamowania
enzymow cytochromu P 450 in vivo. Dane z badan in vitro wskazuja na hamowanie metabolizmu
betahistyny przez inhibitory monoaminooksydazy (MAQO), w tym podtyp MAO B (np. selegilina).
Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci w czasie réwnoczesnego stosowania betahistyny i inhibitoré6w
MAO (w tym selektywnych MAO-B).

Istniejg doniesienia dotyczace interakcji z etanolem oraz produktem zawierajgcym pirymetaming
i dapson, a takze nasilenia dzialania betahistyny przez salbutamol.

Poniewaz betahistyna jest analogiem histaminy, teoretycznie moga wystapic interakcje z lekami
przeciwhistaminowymi wptywajace na skutecznos$¢ jednego z lekow. Jednak dotychczas nie
zaobserwowano takich interakc;ji.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Brak dostatecznych danych odnos$nie stosowania betahistyny w cigzy. Badania na zwierzetach sa
niewystarczajace do okre$lenia wptywu na przebieg ciazy i rozwdj zarodka/ptodu, przebieg porodu
i rozw6j po urodzeniowy (patrz 5.3). Potencjalne ryzyko u cztowieka nie jest znane.

Produktu Lavistina nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy jezeli nie jest to bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersia

Nie wiadomo czy betahistyna przenika do mleka kobiet karmigcych. Brak badan na zwierzgtach
dotyczacych przenikania betahistyny do mleka. Decyzje o karmieniu piersia i leczeniu betahistyng
nalezy podejmowac po rozwazeniu korzysci wynikajacych z karmienia piersig oraz potencjalnego
ryzyka dla dziecka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Betahistyna jest wskazana w leczeniu choroby Meniere’a, charakteryzujacej si¢ nastgpujacymi
objawami: zawrotami gtowy, szumami usznymi, utratg stuchu oraz nudno$ciami. Wszystkie te objawy
mogg negatywnie wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. W badaniach
klinicznych prowadzonych w celu zbadania wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw

i obslugiwania maszyn betahistyna nie miata wptywu na t¢ zdolno$¢ lub wptyw ten byt nieistotny.

Rzadko zgltaszano wystepowanie senno$ci zwigzanej ze stosowaniem betahistyny. Pacjentéw,
u ktérych wystepuja te objawy nalezy poinformowac o koniecznosci unikania czynnos$ci
wymagajacych koncentracji, takich jak prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W trakcie kontrolowanych badan klinicznych z zastosowaniem betahistyny w poréwnaniu do placebo
obserwowano wystepowanie dziatan niepozadanych z nastepujaca czestotliwoscia: bardzo czesto
(>1/10), czesto (=>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10000 do
<1/1000), bardzo rzadko (<1/10000)



Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto: nudnosci 1 niestrawno$¢

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto: bdle glowy

Oprdcz dziatan niepozadanych, zglaszanych w trakcie badan klinicznych odnotowano réwniez
spontaniczne zgloszenia dziatan niepozadanych po wprowadzeniu leku do obrotu oraz w literaturze
naukowej. Czesto$¢ tych dziatan nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych i okresla
si¢ jg jako “czesto$¢ nieznana”.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Czesto$¢ nieznana: reakcje nadwrazliwosci, np. anafilaksja

Zaburzenia ukladu nerwowego
Czesto$¢ nieznana: bdle gtowy, sporadycznie senno$¢

Zaburzenia zotadka i jelit

Czesto$¢ nieznana: tagodne dolegliwosci zotadkowo-jelitowe (np. wymioty, béle zotadka i jelit,
wzdecia i gazy). Podawanie leku podczas positku lub zmniejszenie dawki z reguly tagodzi te
dolegliwosci.

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej
Czesto$¢ nieznana: skérne i podskorne reakcje nadwrazliwosci, zwtaszcza obrzek naczynioruchowy,

pokrzywka, wysypka i §wiad.
4.9 Przedawkowanie

Istnieja doniesienia o kilku przypadkach przedawkowania produktu leczniczego. U niektérych
pacjentow obserwowano tagodne lub umiarkowane objawy przedawkowania po przyjeciu dawek do
640 mg (np. nudnosci, senno$¢, bole brzucha). Powazniejsze objawy (np. drgawki, powiktania plucne
Iub sercowe) obserwowano w przypadku zamierzonego przedawkowania betahistyny, zwtaszcza

w potaczeniu z przedawkowaniem innych lekéw. Po spozyciu wigkszych dawek obserwowano
nastgpujace objawy: wymioty, dyspepsja, ataksja i drgawki.

Brak specyficznego antidotum. W przypadku przedawkowania produktu leczniczego zaleca si¢
rutynowe postgpowanie podtrzymujace takie jak ptukanie zotadka oraz leczenie objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty stosowane w zawrotach gtowy;
Kod ATC: NO7C A01

Dziatanie agonistyczne betahistyny w stosunku do receptoréw histaminowych H; w obwodowych
naczyniach krwiono$nych wykazano u ludzi poprzez zniesienie przez difenhydraming, antagoniste
receptora histaminowego, indukowanego przez betahistyng rozszerzenia naczyn. Betahistyna ma
minimalny wptyw na kwas solny w zotadku (reakcja z udziatem receptora H,).

Mechanizm dziatania betahistyny w chorobie Meniere’a jest niejasny. Skutecznos$¢ betahistyny
w leczeniu zawrotow gtowy moze by¢ zwigzana z jej zdolnoscia do modyfikacji krazenia krwi w uchu
wewngtrznym lub bezposrednim dziataniem na neurony w jadrach przedsionkowych.



Pojedyncze, doustne dawki betahistyny do 32 mg, u zdrowych ochotnikéw powoduja maksymalne
zahamowanie indukowanego oczoplasu w ciagu 3-4 godzin od podania dawki, a wicksze dawki sa
bardziej skuteczne w skréceniu czasu trwania oczoplasu.

Betahistyna zwigksza przepuszczalno$¢ nabtonka ptucnego u ludzi. Udowodniono to na podstawie
skrécenia czasu klirensu radioaktywnego znacznika z ptuc do krwi. Dziataniu temu zapobiega wstepne
leczenie terfenadyng, znanym blokerem receptora H;

Pomimo iz histamina ma dodatnie inotropowe dzialanie na serce, betahistyna nie zwigksza rzutu serca,
a jej dziatanie rozszerzajace naczynia moze powodowac niewielkie spadki ci$nienia tetniczego
u niektérych pacjentow.

Betahistyna wykazuje niewielki wptyw na gruczoty zewnatrz wydzielnicze u ludzi.
5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym u zdrowych ochotnikéw na czczo, betahistyna wchiania si¢ catkowicie,
a maksymalne stezenie betahistyny znakowanej weglem '“C w osoczu jest osiggane po okoto
1 godzinie.

Eliminacja betahistyny zachodzi gléwnie droga metabolizmu, a metabolity usuwane sg nastgpnie przez
nerki. 85-90% radioaktywnosci w przypadku dawki 8 mg wystepuje w moczu w ciaggu 56 godzin,

z maksymalng szybko$cig wydalania po 2 godzinach od podania produktu. Po podaniu doustnym
stezenie betahistyny w osoczu jest bardzo mate. W zwigzku z powyzszym, ocena farmakokinetyki
betahistyny jest oparta na stezeniu jedynego metabolitu, kwasu 2-pirydylooctowego w osoczu.

Nie ma dowoddéw na przed uktadowy metabolizm i wydalanie z zdtcig nie wydaje si¢ by¢ istotng
droga eliminacji produktu i jego metabolitow. Wiazanie z ludzkimi biatkami osocza jest mate lub nie
wystepuje, chociaz betahistyna metabolizowana jest w watrobie. Okoto 80-90 % podanej dawki jest
wydalane z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksycznosci po podaniu wielokrotnym przez 6 miesiecy u pséw i szczuréw albinoséw nie
ujawnily klinicznie istotnego dziatania uszkadzajacego w zakresie dawek od 2,5 mg/kg mc. do
120 mg/kg mc.

Betahistyna nie ma wtasciwosci mutagennych i nie bylo dowodéw na dziatanie rakotworcze
u szczuréw. Badania prowadzone na cig¢zarnych samicach krélikéw nie wykazaty dowodéw dziatania
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 srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister PVC/PVDC/Aluminium. Dostepne opakowania: 30, 50 i 100 tabletek.

Nie wszystkie wielkos$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdélnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aflofarm Fabryka Lekéw Sp. z o.0.,

ul. Szkolna 31,

95 — 054 Ksawerow,

Polska

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

Pozwolenie Nr: 14280

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20 grudnia 2007

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE]J ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



