CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Histigen, 8 mg, tabletki

Histigen, 16 mg, tabletki

2.  SKLAD JAKOSCIOWY | ILO SCIOWY

Histigen: jedna tabletka zawiera 8 mg dichlorowéddretahistynyBetahistini dihydrochloridum).
Histigen: jedna tabletka zawiera 16 mg dichlorow&ddetahistynyBetahistini dihydrochloridum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Histigen: biala, okjgta tabletka grednicy 7 mm, z ptask&igtymi brzegami, z napisem ,BH 8” po
jednej stronie i napisem ,,G” po stronie odwrotne;.

Histigen: biala, okjgta tabletka grednicy 8,5 mm, z plaskictymi brzegami, z napisem ,BH 16”
po jednej stronie i napisem ,G” po stronie odwrtne

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Betahistyna jest wskazana w leczeniu zespotu Méfgcharakteryzgrego st nastpujacymi
objawami: zawrotami gtowy, szumami usznymi, ufretichu i nudnéciami.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie:

Dorosli (w tym osoby w podesziym wieku):

Pocatkowa dawka doustna wynosi 8 do 16 mg trzy razgaolg, przyjmowana w czasie positku.
Dawki podtrzymujce wynosz zwykle 24-48 mg na dgb Dawkowanie mgna modyfikowg w
zaleznosci od indywidualnych potrzeb pacjenta.

Dzieci i mtodzie:

Nie zaleca si stosowania betahistyny u dzieci i mtodziev wieku ponkej 18 lat

z powodu niewystarczaggych danych dotyerych bezpieczestwa i skutecznizi leku.

4.3 Przeciwwskazania

Guz chromochtonny nadnerczy. Ponievb@tahistyna jest syntetycznym analogiem histaminye
wywotywaé uwalnianie katecholamin z guza powagugiezkie nadcénienie ttnicze.

Nadwraliwo$¢ na substangjczynm lub na ktégkolwiek substangj pomocnicz wymieniorg w
punkcie 6.1.



4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjentow z astgnoskrzelovy i choroly wrzodow zotgdka lub dwunastnicy w wywiadzie nale
doktadnie kontrolowaw trakcie leczenia.

Zaleca s} zachowanie ostémosci w stosowaniu betahistyny u pacjentow, u ktoryaistepuje
pokrzywka, wysypki skdrne, alergiczny aye nosa z powodu mitiwosci nasilenia tych objawow.

Skuteczné¢ i bezpieczastwo stosowania betahistyny u dzieci i mtodyiponizej 18 rokuzycia nie
zostaly zbadane.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakgcji

Nie wykonano badain vivo dotyczcych interakcji. W oparciu o badariiavitro, nie przewiduje si
zahamowani@ vivo enzymow cytochromu P450.

Dane z badain vitro wskazug na hamowanie metabolizmu betahistyny przez inbiit
monoaminooksydazy (MAO), w tym inhibitory MAO B (ngeleglina). Zalecagbstraznos¢ w
czasie réwnoczesnego stosowania betahistyny iitohdw MAO (w tym selektywnych MAO-B).

Poniewa betahistyna jest analogiem histaminy interakcjaltistyny z lekami antyhistaminowymi
mog teoretycznie wplygt na skuteczni@ jednego z nich.

4.6 Wplyw na ptodnaé¢, cigze i laktacje

Ciaza
Brak dostatecznych danych odne stosowania betahistyny u kobietgzarnych. Badania na

zwierztach g niewystarczajce, aby stwierdziwplyw na cize, rozwdj zarodka i ptodu, poréd
i rozwdj pourodzeniowy. Zagrenie dla cztowieka nie jest znane.
Betahistyny nie naley stosowd u kobiet w cjzy, jezeli nie jest to bezwzgtinie konieczne.

Karmienie piersj
Nie wiadomo czy betahistyna przenika do mleka kokemigcych. Brak bada na zwierztach

dotyczcych przenikania betahistyny do mleka. Ngleocent potencjalne korzgci dla kobiety
karmigcej i ryzyko dla dziecka.

4.7 Wplyw na zdolngé prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn

Betahistyna jest wskazana w leczeniu zespotu Méfadraz zawrotéw gtowy. Choroby te mog
mie¢ negatywny wplyw na prowadzenie pojazdéw i obshszyn. Badania kliniczne wykazaty,
ze betahistyna nie wywiera wptywu lub wywiera nietsly wptyw na prowadzenie pojazdéw

i obstug: maszyn.

4.8 Dziatania niepgadane

W trakcie bada klinicznych kontrolowanych placebo obserwowandg¢mgace dziatania
niepazadane u pacjentdéw stogagych betahistygz czstaicia: bardzo czsto & 1/10), czsto & 1/100
do < 1/10), niezbyt exsto & 1/1000 do < 1/100), rzadka> (/20000 do < 1/1000), bardzo rzadko (<
1/10000).

Zaburzeniaotadka i jelit
Czesto: nudnéci i zaburzenia trawienia



Oproécz dziata niepazadanych, zgtaszanych w trakcie baddinicznych zgtaszano dziatania
niepazadane po wprowadzeniu leku do obrotu oraz w liteesgtunaukowej. Gstasé tych dziata nie
moze by¢ okreslana na podstawie deginych danych i okiga sk ja jako ,nieznana”.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Reakcje nadwrdiwosci, np. odnotowano przypadki anafilaks;ji

Zaburzeniaotadka i jelit
Obserwowano tagodne doleglivad zotadkowo-jelitowe (np. wymioty, bdleotadka i jelit, wzd:cia
i gazy). Podawanie leku podczas positku lub zmp@jge dawki z reguty tagodzi te doleglivod

Zaburzenia uktadu nerwowego
Bdl glowy, senné&t

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Skorne i podskérne reakcje nadwliwosci, zwtaszcza obrk naczynioruchowy, pokrzywka,

wysypka iswiad.

Zgtaszanie podejrzewanych dzialaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dziata
niepazadanych. Umealiwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niepdane za paoednictwem

Departament Monitorowania Niepglanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i ProdwkiBiobdjczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departatogn

e-mail:adr@urpl.gov

49 Przedawkowanie

Istnieja doniesienia o kilku przypadkach przedawkowania lék niektorych pacjentéw obserwowano
tagodne lub umiarkowane objawy przedawkowania pokdah do 640 mg (np. nudém, sennéc,

béle brzucha). Powaiejsze objawy (np. drgawki, powiktania ptucne kdrcowe) obserwowano

w przypadku zamierzonego przedawkowania betahisggmiaszcza w patzeniu

z przedawkowaniem innych lekéw. W przypadku przddamania leku zalecagrutynowe
postpowanie zgodnie z przstymi standardami.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: lek przeciw zawrotaomwgt
Kod ATC: N 07 CA 01

Aktywnos¢ H;-agonistyczna betahistyny wzdem receptoréw histaminowych w naczyniach
obwodowych zostata potwierdzona u ludzi poprzeegienie wywotanego betahistyrozszerzenia
naczyh w wyniku podania antagonisty histaminy — difentaydimy. Betahistyna ma minimalny wptyw
na wydzielanie kwasu solnegoastadku (reakcja z udzialem receptorg H

Skuteczné¢ dziatania betahistyny w leczeniu zawrotéw gtowyzmby spowodowana zdoldoia do
modyfikacji kmzenia w uchu wewgtrznym oraz bezpgomednim wplywem na neuronygra
przedsionkowego.



Pojedyncze dawki doustne do 32 mg betahistyny powatly u zdrowych oséb minimalne
hamowanie wywolywanego ocz@pl przedsionkowego 3-4 godziny po podaniu lekgksde dawki
byly bardziej skuteczne w skracaniu czasu trwanzphsu.

Betahistyna zwiksza przepuszczalédnabtonka ptucnego u cztowieka. Wynika to ze sknige
czasu oczyszczania ptuc (klirensu) z przechoego do krwi radioaktywnego markera. Dziataniu
temu zapobiega uprzednie doustne podanie terfegadyanego blokera receptora H

Podczas gdy histamina wywiera dodatnie dziatarog@powe na serce, nie wiadomo, czy
betahistyna zwksza pojemn& minutowg serca, a jej dziatanie rozszerga naczynia mae
wywotywaé niewielki spadek énienia krwi u niektorych pacjentow.

U ludzi betahistyna ma niewielki wplyw na wydziel@mormonow.
5.2 Wiaciwosci farmakokinetyczne

Betahistyna jest catkowicie wchianiana po podamiusinym, a maksymalneggénie betahistyny
znakowanej“C jest osigane po okoto jednej godzinie po podaniu na czczo.

Eliminacja betahistyny odbywaesgtéwnie drog metaboliczg, a metabolity $ nastpnie usuwane
gtownie przez nerki. 85-90% radioaktywigcopo podaniu dawki 8 mg pojawiscsv moczu w cigu
56 godzin, za&maksymalna szybké wydalania jest oggana w cigu 2 godzin po podaniu leku.
Poniewa stkzenie betahistyny w osoczu jest pmjiprogu wykrywalnéci, dostpnas¢ biologiczry
ocenia s} na podstawie stenia w moczu jej gtbwnego metabolitu, kwasu 2-pjtgdctowego.

Brak dowodow istnienia metabolizmu przedogélnoystsego, uwaa sk, ze wydalanie zo0lcia nie
stanowi istotnej drogi usuwania leku i jego met#buol z organizmu. Betahistyna nieaae skt z
biatkami surowicy lub wjze sk tylko w niewielkim stopniu. Betahistyna jest metibowana w
watrobie. Okoto 80-90% podanej dawki jest wydalanmaczu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Badanie toksyczrioi dawek wielokrotnych trwage 6 miesicy u pséw i 18 miesty u szczuréw
albinoséw nie wykazatlyadnego istotnego szkodliwego dziatania leku w zikrdawek od 2,5 do
120 mg/kg. Betahistyna nie posiada dziatania mumaggo i nie maadnych dowodow jej dziatania
rakotworczego u szczuréw. Badania przeprowadzoreeparnych samicach krolika nie wykazaty
zadnego dziatania teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Mannitol

Kwas cytrynowy jednowodny

Krzemionka koloidalna bezwodna

Talk

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

2 lata



6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywaniu

Przechowywa w temperaturze poij 25°C.

6.5 Rodzaji zawartéé opakowania

Blistry z folii AI/PVDC w tekturowym pudetku.

Doskpne opakowania:

30 tabletek

60 tabletek

100 tabletek

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

6.6  Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegodlnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Generics (UK) Limited

Station Close

Potters Bar, Hertfordshire

Wielka Brytania

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

Histigen, 8 mg, tabletki: pozwolenie nr 9058
Histigen, 16 mg, tabletki: pozwolenie nr 9057

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZE NIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinbrotu: 23 listopada 2001

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 13 sierpnia 2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



