CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Betahistine dihydrochloride Accord, 16 mg, tabletki

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Kazda tabletka zawiera 16 mg dichlorowodorku betahigty
Substancje pomocnicze o znanym dziataniadkaabletka zawiera 100 mg laktozy jednowodne.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

Betahistine dihydrochloride Accord 16 mg, tabletki

Biale, okggte, ptaskie tabletki érednicy 9,0 mm dcictych brzegach z napisem ,BF” po jednegj
stronie i rowkiem dziglcym po drugiej stronie.

Tabletka mae by¢ podzielona na dwie réwne gzi.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Betahistine dihydrochloride Accord jest lekiem asinym w leczeniu objawow zespotu Méniére’a,
takich jak: zawroty gtowy, szumy w uszach, utrdteclsu, nudnéci.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie:

Dorasli

Pocatkowa dawka doustna wynosi 8 do 16 mg trzy razgdotg, przyjmowana w czasie positku.
Dawki podtrzymugce wynosz zwykle 24-48 mg na debDzienna dawka nie powinna przekracza
48 mg. Dawkowanie mma modyfikowa w zalenosci od indywidualnych potrzeb pacjenta.
Poprave stanu pacjenta uzyskuje sizasami po kilku tygodniach leczenia.

Brak danych dotyecych stosowania u pacjentéw z niewyddicie watroby.

Brak danych dotyegych stosowania u pacjentéw z niewyddkig nerek.

Ze wzgkdu na ograniczone dane dotyce stosowania leku przez osoby w podesztym wieku,
nalezy zachowa ostraznos¢ podczas stosowania leku w tej grupie pacjentow.

Dzieci i mtodzie:

Produkt Betahistine dihydrochloride Accord nig pskazany do stosowania u dzieci i mtodyiev
wieku poniej 18 lat, ze wzgldu na brak danych dotygzych bezpieczestwa i skutecznii
stosowania leku w tej grupie pacjentow.

4.3 Przeciwwskazania



Betahistyna jest przeciwwskazana u pacjentow zrgudeomochtonnym nadnerczy
(phaeochromocytomaBetahistyna jest syntetycznym analogiem histgmimoze wywoltywa
uwalnianie amin katecholowych z guza, co powodiggkie nadcinienie ttnicze.

Betahistyna jest réwnigprzeciwwskazana w przypadku nadwiaosci na substangjczynry lub
ktorakolwiek substang pomochicz wymieniorg w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zalecane jest zachowanie ogtmosci w leczeniu pacjentéw z chorplvrzodows lub chorola
wrzodows W wywiadzie z powodu prz@iowego wysgpowania niestrawriai u pacjentéw leczonych
betahistyn.

U pacjentéw z astmoskrzelowg moze wystpic¢ nietolerancja betahistyny (patrz punkt 4.5 i 4.8).
Pacjenci ci powinni biyscisle monitorowani w trakcie leczenia betahistyn

Zaleca s} zachowanie ostémosci w stosowaniu betahistyny u pacjentow, u ktorygistepuje
pokrzywka, wysypki skorne, alergiczny m nosa z powodu nitiwosci nasilenia tych objawow.

Nalezy zachowa ostraznosé, gdy u pacjenta wygpuje cezkie niedocénienie.

Lek nie powinien b§ stosowany u pacjentéw z rzadko veystjaca dziedziczm nietolerancj
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zudem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Brak danych na temat wyglienia niebezpiecznych interakcji. Nie przeprowadzbada in-vivo
dotyczcych interakcji. Na podstawie badia-vitro nie naley spodziewa si¢ inhibicji enzymow
cytochromu P450 w warunkadfmvivo.

Dane z badain-vitro wskazug na zahamowanie metabolizmu betahistyny przez itainjb
monoaminooksydazy (MAQO), w tym inhibitory MAO tyfi(np. selegilina). Zalecagskachowanie
ostraznoéci podczas jednoczesnego stosowania betahistymyimdndoitorow MAO (w tym inhibitorow
MAO typu B).

Z teoretycznego punktu widzenia aiove jest wysjpienie antagonistycznego dziatania betahistyny i
lek6w antyhistaminowych, nie zgtaszano jednak takizypadkow.

Opisano przypadek interakcji z etanolem orazizitem zawierajcym pirymetamin z dapsonem
oraz przypadek nasilenia dziatania betahistynyzpsatbutamol.

Betahistyna jest analogiem histaminy. Jednoczesdavganie antagonistow receptora H1zmo
spowodowa ostabienie dziatania substancji czynnych.

4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak dostatecznych danych dotgcych stosowania produktu leczniczego przez kohietyszy.

Brak wystarczajcych danych z badgprzeprowadzonych na zwietach pozwalajcych stwierdz
bezpgrednie lub pérednie teratogenne dziatanie betahistyny (patrkipbi3). Potencjalne ryzyko dla
cztowieka nie jest znane.W celu zachowania @tz zaleca si unikanie stosowania betahistyny w

Cigzy.

Karmienie piersi
Brak wystarczajcych danych dotyazych przenikania betahistyny do mleka matki.
Nie przeprowadzono bafiama zwerzetach dotycacych przenikania betahistyny do mleka matki.




Nie nalery stosowa betahistyny u kobiet karmgych piersi.
4.7 Wptyw na zdolnd&¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Zawroty gtowy, szum w uszach i utrata stuelldze objawami zespotu Méniere’a mpgegatywnie
wplywaé na zdolné¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Uwaza sk, ze betahistyna nie ma wptywau lub wywiera nieistoirptyw na prowadzenie pojazdéw
i obstugiwanie maszyn. Nie potwierdzono potencjgtne/ptyw na zdoln& prowadzenia pojazdéw
i oblugiwania maszyn podczas baddinicznych.

4.8 Dziatania niepgadane

Czestas¢ wystkepowania dziata niepazadanych okréono na podstawie kontrolnych placebo hada
klinicznych z udziatem pacjentéw leczonych betaimsioraz zgtoszé po wprowadzeniu produktu
leczniczego do obrotu w napujacy sposéb: bardzo ¢gto £1/10); czsto & 1/100 do < 1/10);
niezbyt czsto ¢& 1/1 000 do < 1/100); rzadke (/10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000);
czestas¢ nieznana (nie me by okreslona na podstawie deginych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Czestaé¢ nieznana: reakcje nadwiliavosci np. anafilaksja
Zaburzenia uktadu nerwowego:

Czesto:Bdl gtowy, sennit

Zaburzenia uktadu kgzenia:
Czestaé¢ nieznana: kotatanie serca

Zaburzenia uktadu oddechowego:
Czestas¢ nieznana: u pacjentow z asgtiwskrzelovs maze wystpic¢ skurcz oskrzeli (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia uktadu pokarmowego:
Czesto: nudnéci, niestrawnéé

Zgtaszno przypadki tagodnych doleglisedzotadkowo-jelitowych takich jak: wymioty, bol brzucha,
uczucie wzgcia lub wzacia. Objawom tym mina zapobiegaprzyjmupc lek z jedzeniem lub
obnizajac dawk.

Zaburzenia skéry i tkanki podskornej:
Czestas¢ nieznana: skorne i podskérne reakcje nadliwasci, w szczegoélngi obrzk
naczynioruchowy, pokrzywka, wysypkawiad

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie maliwe dziatania niepgzgdane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazagdanych Dziata Produktow Leczniczych Ugdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mailndl@urpl.gov.pl




4.9 Przedawkowanie

Odnotowano kilka przypadkéw przedawkowania. Objgmgedawkowania po przygiu do 640 mg
betahistyny byly tagodne do umiarkowanych i obejaty nudndci, sennéc¢, bol brzucha.
Pozostatymi objawami przedawkowania betahistywrgmioty, niestrawn&t, ataksja i drgawki.
Powaniejsze objawy (drgawki, dolegliwoi ze strony uktadow oddechowego aenia)
zaobserwowano podczas zamierzonego przedawkowarda/zo betahistyny jak i innych lekéw
jednoczénie.

Nie jest znane specyficzne antidotum. Zalecanepjekaniezotgdka oraz leczenie objawowe, ngle
je przeprowadziec w g@ju godziny od przyjcia leku.

5. WELASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty stosowarsmnorach gtowy
Kod ATC: NO7CAO01.

Mechanizm dziatania

Mechanizm dziatania betahistyny nie jest jeszcz&aloa poznany. Betahistyna ma silne dziatanie
antagonistyczne na histaminowy receptor H3, a sdaiaanie agonistyczne na histaminowy receptor
H1. Jest specyficznym agorjseceptora histaminowego, praktycznie bez wplywuetaptory H2.
Betahistyna dziata na 2 sposoby. Po pierwsze, wykdrezpérednie dziatanie agonistyczne na
receptory H1 w naczyniach kwiofroych w uchu wewgtrznym. Prawdopodobnie wplywa to na
poprave przeptywu krwi w pgzku naczyniowym ucha wewtrznego poprzez redukcgisnienia

w przestrzengrodchtonkowej.

Poza tym, betahistyna jako silny antagonista recapgt3, powoduje wzrost uwalniania
neurotransmiterow z zakozen nerwowych. Zwgkszone stzenie uwolnionej histaminy

z histaminowych zak@zen nerwowych, pobudza receptor H1. Powoduje to naisileezpéredniego
dziatania agonistycznego betahistyny na te recgptiiyjasnia to silny wptyw betahistyny na
rozszerzanie nacakrwionasnych w uchu wewgtrznym. Ttumaczy to skuteczré betahistyny

w leczeniu zawrotow gtowy.

Ze wzgkdu na sposob dziatania, betahistyna jest skutewdeazeniu objawdw zespotu Méniere’a.
Zespot Méniere’a charakteryzuje siystepowaniem: zawrotow gtowy, szumow w uszach, ngdino
bolow gtowy, utraty stuchu. Skutecztadziatania betahistyny nie by spowodowana zdoldoia do
modyfikowania kgzenia w uchu wewgtrznym oraz bezpoednim wplywem na neurongdra
przedsionkowego.

Podczas gdy histamina wywiera dodatnie dziataro&apowe na serce, nie wiadomo, czy betahistyn
zwieksza pojemng serca, a jej dziatanie rozszegag naczynia mae wywotywa niewielki spadek
cisnienia krwi u niektorych pacjentow.

U ludzi betahistyna ma niewielki wptyw na czydagruczotow zewgtrzwydzielniczych.

52 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Betahistyna jest szybko i catkowicie wchtaniangppdaniu doustnym w postaci tabletek, a
maksymalne gtenie betahistyny znakowanéf jest osigane po okoto jednej godzinie po podaniu
na czczo.Betahistyna nieage sk z biatkami surowicy lub wize sk tylko w niewielkim stopniu.

Dystrybucja



Betahistyna nie vgze st z biatkami osocza ludzkiego lubage sk tylko w niewielkim stopniu.

Metabolizm i wydalanie

Eliminacja betahistyny odbywaesitéwnie drog metaboliczg, a metabolity $ nastpnie usuwane
gtébwnie przez nerki. Po wchiagtiu, lek jest szybko metabolizowany do kwasu Zghtooctowego.
Po podaniu doustynymegenie betahistyny w osoczu jest bardzo male. Z payoodu ocena
wiasndci farmakokinetycznych betahistyny opieraisa oznaczeniu gten w osoczu tylko jej
metabolitu — kwasu 2-pirydylooctowegog¢&tnie kwasu 2 — pirydylooctowego jest najksize po

1 godzinie i spada o potewo okoto 3,5 godzinach pozgiu leku. Kwas 2-pirydylooctowy jest
praktycznie w cakéci wydalany z moczem wagju 24 godzin od przyggia leku. Po podaniu dawki z
zakresu 8 - 48 mg, okoto 85% podanej dawki jestadgiga z moczem. Betahistyna w postaci
niezmienionej nie zostata wykryta.

85-90% radioaktywrgezi po podaniu dawki 8 mg pojawiags moczu w cigu 56 godzin, za
maksymalna szybkoé wydalania jest oggana w cigu 2 godzin po podaniu leku.

Brak dowoddéw istnienia metabolizmu przedogoélnoystrego. Uwaa sk, ze wydalanie zo6tcia nie
stanowi istotnej drogi usuwania leku i jego metébal z organizmu.
Betahistyna jest metabolizowana wtrobie.

53 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Badanie toksyczrioi doustnych dawek wielokrotnych trvgag 6 miesicy u psoéw i 18 miesty u
szczurow albinosow nie wykazatadnego istotnego szkodliwego dziatania leku w zsikrdawek od
2,5 do 120 mg/kg. Szczegbtowe badania rakotwdmzozastosowaniem betahistyny nie zostaty
przeprowadzone. Betahistyna nie posiada dziatantagennego i nie maadnych dowoddw jej
dziatania rakotworczego u szczurow. Ograniczonebiadprzeprowadzone nazarnych samicach
krélika nie wykazatyadnego dziatania teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Powidon K25

Kwas cytrynowy bezwodny

Skrobia kukurydziana

Celuloza mikrokrystaliczna
Krospowidon

Olej raslinny uwodorniony

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

2 lata

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaw temperaturze porgj 3¢C.
Przechowywé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wig.



6.5 Rodzaj i zawart@&¢ opakowania

Tabletki w blistrach (PVC/PVDC-Aluminium).
Opakowanie zawiera 14, 20, 30, 60, 84, 90 lub aPletek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

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

Niewykorzystany produkt lub puste opakowania malesurgé w sposob zgodny z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Accord Healthcare Limited

Sage House

319 Pinner Road

North Harrow

Middlesex, HA1 4HF

Wielka Brytania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

18732

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO
OBROTU / DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

20.09.2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEG O

28.09.2015



