CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NEATIN, 8 mg, tabletki
NEATIN, 16 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 8 mg betahistyny dichlorowodorku (Betahistini dihydrochloridum).
1 tabletka zawiera 16 mg betahistyny dichlorowodorku (Betahistini dihydrochloridum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Biale, okragte, obustronnie wypukte tabletki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Choroba Meniere’a z nastepujgcymi objawami:
— zawroty glowy (z nudno$ciami i wymiotami);
— postepujaca utrata stuchu;

— szumy w uszach.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosl/i

Leczenie rozpoczyna sie 0od dawki 48 mg na dobe w trzech dawkach podzielonych.
Nastegpnie dawkowanie ustala si¢ indywidualnie w zaleznosci od reakcji pacjenta na produkt
leczniczy.

Dawka podtrzymujaca wynosi od 24 mg do 48 mg na dobe.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Neatin
u dzieci i mtodziezy.

Sposob podawania
Zaleca si¢ przyjmowanie tabletek podczas positkow.

Poprawa stanu chorego nastepuje po kilku dniach lub kilku tygodniach leczenia. W kazdym przypadku
zaleca si¢ kontynuowanie leczenia, poniewaz optymalne dziatanie terapeutyczne uzyskuje si¢ po kilku
miesigcach stosowania produktu leczniczego.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna (betahistyny dichlorowodorek) lub ktdrakolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.



Guz chromochtonny nadnerczy.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentéw z astmg oskrzelowg oraz chorobg wrzodowa zotadka lub dwunastnicy produkt leczniczy
nalezy stosowac¢ ostroznie pod kontrolg lekarza.

Dzieci i mtodziez
Ze wzgledu na brak do$wiadczen klinicznych nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego u dzieci
i mtodziezy w wieku do 18 lat.

Ze wzgledu na zawartos¢ laktozy jednowodnej produktu leczniczego nie nalezy stosowacé u pacjentow
z dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp i zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sa znane.
Teoretycznie mozna spodziewacé si¢ antagonizmu miedzy betahistyng a lekami
przeciwhistaminowymi, jednak nie odnotowano takich interakcji.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Badania na zwierzetach dotyczace wptywu na przebieg ciazy, rozwoj zarodka/ptodu, przebieg porodu

i rozw0j pourodzeniowy sa niewystarczajgce (patrz punkt 5.3). Potencjalne ryzyko dla cztowieka nie
jest znane.

Karmienie piersig

Betahistyna przenika do mleka, ale nie jest znany jej wptyw na dziecko.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn

Wykazano, ze podanie czterokrotnej zalecanej dawki dobowej betahistyny nie wptywa negatywnie
na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

Nalezy jednak zachowa¢ ostroznos¢, gdyz sama choroba z zwrotami gtowy moze te sprawno$¢
zaburzac.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane pogrupowano zaleznie od uktadu, ktoérego dotycza oraz czestosci
wystepowania:

bardzo czgsto: > 1/10;

czesto: > 1/100 do < 1/10;

niezbyt czesto: > 1/1000 do < 1/100;

rzadko: > 1/10 000 do < 1/1000;

bardzo rzadko: < 1/10 000, nie znana (cz¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych)>

Zaburzenia zolgdka i jelit
W niektorych przypadkach obserwowano tagodne zaburzenia zotadkowo-jelitowe.
Mozna je ztagodzi¢ stosujac preparat podczas positkow lub zmniejszajgc dawke.

Zaburzenia skéry i tkanki podskornej
Rzadko: skorne reakcje nadwrazliwo$ci, a zwlaszcza wysypke, $wiad, pokrzywke.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Rzadko: bol gltowy.



Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

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

Przedawkowanie moze spowodowaé nudnosci, wymioty, niestrawno$¢, ataksje, napady drgawkowe.
Nie istnieje specyficzna odtrutka. Zaleca si¢ ptukanie zotadka i leczenie objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmaceutyczna: syntetyczny analog histaminy stosowany w zawrotach glowy, kod ATC: N 07
CA 01.

Mechanizm dziatania betahistyny nie jest znany.

Betahistyna jest syntetycznym analogiem histaminy (naturalnego neuroprzekaznika wystgpujacego

w organizmie ludzkim) aktywnym po podaniu doustnym.

W badaniach farmakologicznych wykazano, ze jest silnym antagonistg receptorOw H3,

stabym agonista receptoréw H1 w o§rodkowym uktadzie nerwowym oraz uktadzie autonomicznym.
Betahistyna wykazuje rowniez zalezny od dawki hamujacy wplyw na impulsacje neuronéw w jadrach
przedsionkowych bocznych i przysrodkowych.

Zwigksza ukrwienie prazka naczyniowego btednika, prawdopodobnie przez relaksacje (zmniejszenie
napigcia) zwieraczy przedwlosniczkowych mikrokrazenia ucha wewngtrznego.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym betahistyna wchtania si¢ catkowicie z przewodu pokarmowego.
Metabolizm i eliminaja

Jedynym metabolitem betahistyny jest kwas 2-pirydyloctowy, ktory catkowicie wydalany jest
Z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania dotyczace toksycznosci po podaniu wielokrotnych dawek, trwajace 6 miesiecy u psow
i 18 miesiecy u szczurdow albinosoéw, nie wykazaty klinicznie istotnego szkodliwego dziatania
w przedziale dawek od 2,5 mg/kg mc. do 120 mg/kg mc. Betahistyna nie ma whasciwosci
mutagennych i nie wykazano jej dziatania rakotworczego u szczurdw. Badania przeprowadzone
u samic krolikow w ciazy nie wykazaty dzialania teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Laktoza jednowodna

Powidon K-25

Kwas cytrynowy bezwodny
Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia kukurydziana
Krospowidon XL 10
Uwodorniony olej roslinny typ |

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PCV/PE/PVDC w tekturowym pudetku.

Neatin 8 mg tabletki — 30 tabletek (2 blistry po 15 tabletek)

Neatin 16 mg tabletki — 30 tabletek (3 blistry po 10 tabletek)

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.

Jankovcova 1569/2¢c

170 00 Praga 7

Republika Czeska

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

Neatin, 8 mg, tabletki — pozwolenie nr 10889

Neatin, 16 mg, tabletki — pozwolenie nr 10890

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19 kwietnia 2004 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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