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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vertisan 8, 8 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 8 mg dichlorowodorku betahistyny.
Substancja pomocnicza: laktoza 47,5 mg

Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Biale, okragle tabletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Betahistyna jest wskazana w leczeniu choroby Meniera, charakteryzujacej si¢ nastepujacymi
objawami: zawroty glowy (czesto zwiazane z nudnoéciami i (lub) wymiotami), szumy uszne i
utrata shuchu.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Zazwyczaj stosowana dawka dobowa wynosi 24 - 48 mg dichlorowodorku betahistyny,
podzielonych na trzy réwne czesci.

Tabletki nalezy polyka¢ bez zucia popijajac odpowiednia iloscia ptynu. Stosowaé w trakcie
lub po positku.

Czas trwania leczenia zalezy od postaci choroby i jej przebiegu. Zwykle jest to dhugotrwate
leczenie.

Preparat Vertisan 8 nie jest zalecany do stosowania u dzieci i miodziezy ponizej 18 la_t ze
wzgledu na niewystarczajaca ilo§é danych dotyczacych bezpieczefistwa stosowania i
skutecznosci.

4.3 Przeciwwskazania

Preparat Vertisan 8 jest przeciwwskazany w nastepujacych przypadkach:

*  nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza,
e guz chromochlonny nadnerczy,

®  wczasie cigZy i laktacji.
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Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zaleca sig Scista obserwacje pacjenta z wrzodem zoladka w wywiadzie, pomimo Ze badania u
zdrowych ochotnikéw nie wykazaly zwiekszonego wydzielania kwasu solnego w zoladku
spowodowanego przez dichlorowodorek betahistyny, ktéry jest substancja czynna preparatu
Vertisan 8.

Nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas leczenia pacjentéw z astma oskrzelowa.

Zaleca si¢ ostroznos¢ podczas przepisywania betahistyny pacjentom z pokrzywka, wysypka
lub niezytem nosa na tle uczuleniowym w zwiazku z mozliwoscia nasilenia tych objawéw.

Zaleca si¢ ostroznos¢ podczas leczenia pacjentéw z wyraznym niedocisnieniem tetniczym.

Preparatu Vertisan 8 nie nalezy stosowa¢ réwnoczesnie u pacjentow leczonych lekami
przeciwhistaminowymi (patrz punkt 4.5).

Ten produkt leczniczy zawiera laktoze. Preparat Vertisan 8 nie powinien byé stosowany u
pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy
(typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji z nastepujacymi lekami rowniez
stosowanymi w leczeniu zaburzen wymienionych w punkcie 4.1.: leki rozszerzajace naczynia
krwionosne, leki psychotropowe w szczegdlnosci leki uspokajajace, trankwilizery i
neuroleptyki, leki parasympatykolityczne, witaminy.

Preparat Vertisan 8 nie powinien by¢é stosowany réwnoczeénie z  lekami
przeciwhistaminowymi, poniewaz w badaniach na zwierzetach wykazano, ze dzialanie obu
lekéw moze ulega¢ zmniejszeniu.

Uwaga:

Jesli betahistyna ma by¢ stosowana po leczeniu lekiem przeciwhistaminowym i takie leczenie
zostanie nagle przerwane, wowczas moga pojawic¢ sie objawy zespotu odstawiennego, takie
jak zaburzenia snu i pobudzenie w zwiazku z uspokajajacym dzialaniem lekow
przeciwhistaminowych. W zwiazku z tym leczenie lekiem przeciwhistaminowym nalezy
zmniejszac przez okres okoto 6 dni.

Ciaza i laktacja
Preparat Vertisan 8 jest przeciwwskazany do stosowania w ciazy i laktacji, poniewaz brak jest
wystarczajacych danych z badan na zwierzetach i brak do$wiadczen ze stosowaniem leku u

ludzi w okresie ciazy i laktacji (patrz punkt 4.3).

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono dlugoterminowych badan nad wplywem betahistyny na zdolno$é
prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.
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Dzialania niepozadane

Zglaszano wzglednie malo dzialan niepozadanych. Dziatania niepozadane wymieniono nizej
wedlug klasyfikacji uktadéw i narzadéw oraz czestosci wystepowania.

Czesto$¢ okreslono jako:

Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (=1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000), nie znana (czestos¢ nie moze byé okreslona na podstawie
dostepnych danych)

Zaburzenia serca:
Rzadko: kotatanie serca, uczucie ucisku w klatce piersiowej

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Rzadko: uczucie ucisku w glowie
Czesto$¢ nie znana: bole glowy i czasami sennosé

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia:
Rzadko: Mozliwe zaostrzenie istniejacej astmy oskrzelowej

Zaburzenia zoladka i jelit:
Rzadko: odruchy wymiotne, zgaga, bol i uczucie dyskomfortu w Zzotadku, wzdecia

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
Rzadko: uczucie ciepta

Zaburzenia ukiadu immunologicznego:
Bardzo rzadko: Przemijajaca pokrzywka, wysypki skérne i $wiad

Uwaga:
Zwykle mozna unikna¢ zaburzen zoladkowych przyjmujac preparat Vertisan 8
z positkiem lub po positku lub zmniejszajac dawke preparatu.

Przedawkowanie

Objawy przedawkowania:

W przypadku przedawkowania moga wystapi¢ ponizsze objawy, analogicznie do histaminy:
bol glowy, zaczerwienienie twarzy, zawroty glowy, czestoskurcz, hipotensja, skurcz oskrzeli,
obrzgk, w szczegélnoici obrzek blon Sluzowych gérnych drég oddechowych (obrzek
Quinckego).

Leczenie przedawkowania:

Brak swoistego antidotum. Leczenie jest objawowe oprécz ogdlnych srodkéw majacych na
celu usunigcie toksyn (ptukanie zoladka, podanie wegla aktywowanego).

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty stosowane w zawrotach glowy, betahistyna
Kod ATC: NO7CA01
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Betahistyna nalezy do grupy beta-2 pirydyloalkiloamin.
Pod wzgledem budowy betahistyna jest analogiem endogennej histaminy.

Doktadny model biochemiczny dzialania betahistyny oraz swoistosci jej receptoréow i
powinowactwa nie zostal dotychczas wyjasniony.

Badania farmakodynamiczne betahistyny na zwierzetach wykazuja gléwnie dziatanie
agonistyczne substancji czynnej na receptor H;. Na podstawie badan na zwierzetach
rozwazane sa rozne hipotezy dzialania betahistyny na czynno$é neuronéw przedsionkowych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Ogdlne dane farmakokinetyczne
Dane dotyczace farmakokinetyki betahistyny u ludzi sa niewystarczajace.

Po podaniu doustnym betahistyna jest szybko i calkowicie wchianiana. Jest wydalana niemal
catlkowicie z moczem w postaci kwasu 2-pirydylooctowego w ciagu 24 godzin. Dotychczas
nie wykryto niezmienionej betahistyny.

Biodostepnosé

Badanie bioréwnowaznosci preparatu Vertisan 8 przeprowadzono w 1994 r. z udzialem 32
ochotnikéw. Podstawowym parametrem oceny bylo calkowite wydalanie z moczem
metabolitu kwasu 2-pirydylooctowego.

90% przedziat ufnosci wydalania metabolitu kwasu 2-pirydylooctowego wynosit od 80% do
125% dla wszystkich okreséw wydalania i wszystkich ochotnikéw badania.

Przebieg w czasie catkowitego wydalania z moczem przedstawiono na rysunku.
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Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksycznosci po podaniu wielokrotnym prowadzone przez sze$é miesiecy na psach i
przez 18 miesigcy na szczurach albinosach nie wykazaly zadnych klinicznie istotnych dziatan
szkodliwych w zakresie dawek od 2,5 do 120 mg/kg. Betahistyna nie ma potencjalnego
dziatania mutagennego i nie potwierdzono jej dzialania rakotwoérczego u szczuréw. Testy
prowadzone na ci¢zarnych samicach krolikow nie wykazaty zadnych dzialan teratogennych.

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych

laktoza jednowodna

skrobia kukurydziana

celuloza mikrokrystaliczna (typ 102)
kwas cytrynowy bezwodny

powidon K 25

krospowidon (typ A)

uwodorniony olej roslinny

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

Okres waznoSci

3 lata

Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak szczegdlnych srodkéw ostroznoéci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Rodzaj i zawarto$é opakowania

Tabletki sa pakowane do blistrow PVC/PE/PVDC/Aluminium. Opakowania zawieraja 20, 24,
48, 50, 96 i 100 tabletek.

W Polsce dostepne sa opakowania zawierajace 24, 48 i 96 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.

Szczegolne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak szczegolnych wymagan.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

HENNIG ARZNEIMITTEL GmbH & Co. KG

Liebigstraie 1 —2

65439 Florsheim am Main
Niemcy
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8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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