CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neatin, 24 mg, tabletki

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY
Jedna tabletka zawiera 24 mg betahistyny dichlodmsiau (Betahistini dihydrochloridum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktedagwodna.

Jedna tabletka zawiera 210 mg laktozy jednowodne;j.
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

Okragta obustronnie wypukta tabletka, barwy biatej dmtdovej, z ling podziatu po jednej stronie.
Tabletlke mozna podziekt na potowy.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Betahistyna wskazana jest w leczeniu choroby Métdécharakteryzagej sk nasgpujacymi
objawami: zawrotami gtowy, szumami usznymi, utrstichu oraz nudriciami.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Doraéli (w tym osoby w podesziym wieku)

12-24 mg dwa razy na depbprzyjmowane podczas positku.

Dawke mazna dostosowa@indywidualnie w zalenosci od zapotrzebowania pacjenta. Czasami
poprave stanu pacjenta moa zaobserwowsadopiero po kilku tygodniach leczenia.

Dzieci i mtodzie
Nie zaleca & stosowania betahistyny w postaci tabletek u dziggodziezy w wieku ponkej 18 lat
z powodu braku danych dotygz/ch bezpiecaestwa i skuteczniei stosowania.

4.3 Przeciwwskazania

Betahistyna jest przeciwwskazana u pacjentow zrgudeomochtonnym nadnerczy.
Betahistyna jest syntetycznym analogiem histanmidigtego mae indukowa uwalnianie amin
katecholowych z guza, powodujciezkie nadcénienie ttnicze.

Produkt jest rownieprzeciwwskazany w przypadku nadwiraosci na substangjczynry lub na
ktorakolwiek substangj pomocnica.



4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowa ostraznos¢ podczas leczenia pacjentow z wrzodem trawiennynmolurzodzeniem
trawiennym w wywiadzie, ze wzglu na sporadyczne wygtowanie dyspepsji u pacjentéw leczonych
betahistyn.

Nalezy zachowa ostraznos¢ u pacjentéw z astgroskrzelovy.

Zaleca st zachowanie ostimosci zalecajc stosowanie betahistyny pacjentom z pokrzywk
wysypkami skornymi lub alergicznym migem nosa, ze wzgllu na maliwo$é zaostrzenia tych
objawow.

Nalezy zachowa ostranos¢ u pacjentow z ezkim niedocénieniem ¢tniczym.

Produkt nie powinien kiystosowany u pacjentéw z rzadko wysijaca dziedziczm nietoleranci
galaktozy, z niedoborem laktazy (typu Lapp) lubpodsm ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono baflanterakcji in vivo. Na podstawie danyahvitro, in vivo nie przewiduje i
hamowania izoenzyméw cytochromu P 450.

Darein vitro wskazuj na hamowanie metabolizmu betahistyny przez ld&iekblokup
monoaminooksydaz(MAO), w tym podtyp MAO B (np. selegilina). Zalesg ostraznosé¢ przy
jednoczesnym stosowaniu betahistyny oraz inhibitdvAO (w tym MAO-B selektywnych).
Zgtoszono przypadki interakcji z alkoholem etylowyawiazkami zawierajcymi pirymetamiig

i dapson oraz przypadki nasilenia dziatania betamysprzez salbutamol.

Betahistyna jest analogiem histaminy, dlatego tgorsie jest maiwa interakcja z produktami
przeciwhistaminowymi.

4.6 Wplyw na ptodnasé, ciaze i laktacje

Ciaza

Badania na zwiegzach g niewystarczajce do okrélenia wptywu na przebiegaiy i rozwoj zarodka
ptodu, przebieg porodu i rozwdj pourodzeniowy (pgtankt 5.3). Potencjalne ryzyko u cziowieka nie
jest znane.

Betahistyny nie naley stosowa w okresie ¢jzy, jesli nie jest to bezwzgldnie konieczne.

Karmienie piersj

Betahistyna przenika do mleka wztniu podobnym do wygbujacego w osoczu. Dziatanie
toksyczne betahistyny w tychegéniach na noworodki jest nieznane. Ngleozwazy¢ stosunek
korzysci leku dla matki i potencjalnego zagemia dla karmionego piessilziecka.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwanimaszyn
Betahistyna jest wskazana do leczenia objawéw dydkteniere'a i zawrotéw gtowy. Obie choroby
mog mie¢ negatywny wptyw na zdolré prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

W specjalnie zaprojektowanych badaniach klinicznyaudagcych zdolné¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn, betahistyna nie miata wphwuwykazywata znikomy wptyw.

4.8 Dziatania niepazadane

Nastpujace dziatania niepadane byly obserwowane u pacjentdw leczonych betadais

w kontrolowanych badaniach klinicznych placeb@rzedstawicgiponizej czstdscia:

bardzo cesto ¢1/10); czsto ¢1/100 do <I/10); niezbyt esto &1/1000 do <I/100); rzadko>{/10
000 do <I/1000); bardzo rzadko (<I/120 000)].



Zaburzeniaotadka i jelit:
Czesto: nudnéci i niestrawneéd

Zaburzenia ukfadu nerwowego:
Czesto: bdl gtowy.

Oprocz tych dzialaniepaadanych zgtaszanych podczas haknicznych, po wprowadzeniu do
obrotu, w literaturze naukowej byly zgtaszane spoitzne dziatania niepgadane podczas stosowania
leku. Czstas¢ ich wystpowania nie mge by okreslona na podstawie deginych danych i dlatego
jest klasyfikowana jako "nieznana".

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Reakcje nadwrdiwosci, na przyktad anafilaksja.

Zaburzeniaotadka i jelit:

tagodne dolegliwgci zotadkowe (np. wymioty, béleotadkowo-jelitowe, wzgcia brzucha i gazy).
Dolegliwosci te mana zmniejszy przez zaywanie leku podczas positkéw lub przez zmniejsznie
dawki leku.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Skérne i podskérne reakcje nadwliaosci, w szczegdélngi obrzk naczynioruchowy, pokrzywka,

wysypka iswiad.

Zgtaszanie podejrzewanych dziafsiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistest zgtaszanie podejrzewanych diata
niepazadanych. Umealiwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku keéceglo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby najlee do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszelkie
podejrzewane dziatania niggoane za pwednictwem Departamentu Monitorowania Niggtanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Ugdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mexdyych
i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Zgtaszanych byto kilka przypadkow przedawkowanieekbrzy pacjenci déwiadczyli tagodnych do
umiarkowanych dziataniepazadanych po dawce do 640 mg (np. nu@mosennéé, bole brzucha).
Obserwowano wicej powanych powikta (np. drgawki, powiklania oddechowe lub kardiolagjie),
zwlaszcza w pakczeniu z innymi przedawkowanymi lekami, w przypadkamylnego
przedawkowania betahistyny. Leczenie przedawkowaowanno obejmowastandardowsgrodki
wspomagajce.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty stosowarsnmnotach gtowy;
Kod ATC: NO7C A01



Betahistyna dziata agonistycznie na receptory mstawe H w obwodowych naczyniach
krwionaosnych co wykazano u ludzi poprzez zniesienie priiegditamire, antagonist receptora
histaminowego, indukowanego przez betahistgzszerzenia nacyBetahistyna ma minimalny
wptyw na wydzielanie kwasu solnegozstadku (reakcja z udziatem receptorg) H

Mechanizm dziatania betahistyny w chorobie Méngjest nie wyjéniony. Skuteczn& betahistyny
w leczeniu zawrotow gtowy nme byt zwiazana z jej zdolnizia do modyfikacji kazenia w obgbie
ucha wewatrznego lub bezpwednim dziataniem na neurony wdrach przedsionkowych.

Jednorazowe doustne podanie betahistyny w daw@@ dag, u zdrowych ochotnikéw powoduje
maksymalne zahamowanie indukowanego oeagoppochodzenia przedsionkowego aoci
3 do 4 godzin od podania leku, ackze dawki bardziej skutecznie skracaly czas travanzopdsu.

Betahistyna zwgksza przepuszczald®nabtonka ptucnego u cztowieka. Udowodniono to na
podstawie skrocenia czasu klirensu radioaktywnegaznika z ptuc do krwi. Dziataniu temu
zapobiega wczmiejsze stosowanie terfenadyny, znanej substatudjufacej receptor k

Pomimo, # histamina ma dodatnie inotropowe dziatanie naesdretahistyna nie zgkisza
pojemndci minutowej serca, a jej dzialanie roszegzajnaczynia mae powodowa niewielkie
zmniejszenie @nienia ttniczego u niektorych pacjentdw.

Betahistyna wykazuje niewielki wpltyw na gruczolynaetrzwydzielnicze u cztowieka.
5.2 Wtasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym betahistyna wchtangacatkowicie, a maksymalneggenie betahistyny
znakowanej izotopeC w osoczu jest ogjane po okoto 1 godzinie, po jej podaniu doustnym
na czczo.

Eliminacja betahistyny zachodzi gtéwnie poprzezpmiany metaboliczne, a metabolity usuwage s
nastepnie gtdbwnie przez nerki. Od 85% do 90% radioaktygmizotopu, w przypadku dawki 8 mg,
wystepuje w moczu w eigu 56 godzin, z maksymalrszybkacia wydalania po 2 godzinach od
podania produktu. Po podaniu doustnyazeshie betahistyny w osoczu jest bardzo mate. \Wyziwui

z powyzszym, ocena farmakokinetyki betahistyny jest opast@anych dotyezych st¢zenia

w 0soczu jej jedynego metabolitu, kwasu 2-pirydgtowego.

Nie ma dowodow na metabolizm produktu przed prz@adiem go do ogdlnego krenia oraz
wydalanie zz6icia, nie wydaje si by¢ istotry drog eliminacji produktu i jego metabolitow. \A#anie
Z ludzkimi biatkami osocza jest mate lub nie veystje wcale, chociabetahistyna metabolizowana
jest w watrobie. Okoto 80% do 90 % podanej dawki jest wydala moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecaestwie

Badania dotycze toksycznéci po podaniu wielokrotnych dawek trweg 6 miesicy u psow

i 18 miesgcy u szczurdw albinosow nie wykazaly klinicznieotstego szkodliwego dziatania

w przedziale dawek od 2,5 mg/kg mc. do 120 mg/kgBetahistyna nie ma wdaiwosci

mutagennych i nie wykazano jej dziatania rakotwégrzu szczurow. Badania prowadzone u samic
krélikéw w ciazy nie wykazaly dziatania teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Powidon K90



Celuloza mikrokrystaliczna

Laktoza jednowodna

Krzemionka koloidalna, bezwodna

Krospowidon

Kwas stearynowy

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

2 lata

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywéa w temperaturze porgj 25°C, w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaji zawartos¢ opakowania

Blister z folii PVC/PVDC/Aluminium. Dosgipne wielkaci opakowa: 20, 30, 40, 50, 60 i 100

tabletek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczego6lnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PharmaSwis€eska republika s.r.o.

Jankovcova 1569/2c

170 00 Praga 7

Republika Czeska

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

15152

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenabrotu: 6 lipca 2009 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia:

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



