Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Histigen, 8 mg, tabletki
Histigen, 16 mg, tabletki
(Betahistini dihydrochloridum)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Histigen i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Histigen
Jak przyjmowa¢ lek Histigen

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Histigen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SuhwdE

1.  Coto jest lek Histigen i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Histigen zawiera betahistyne, nalezaca do grupy lekow przeciw zawrotom gltowy.

Ten lek jest wskazany w leczeniu niektorych rodzajow zawrotow glowy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Histigen

Kiedy nie stosowa¢ leku Histigen

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli lekarz stwierdzit u pacjenta wystgpowanie guza rdzenia nadnerczy, ktoéry moze
spowodowac wysokie cis$nienie krwi (,,guz chromochtonny nadnerczy™).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Ostrzezenia specjalne

Jezeli u pacjenta stwierdzono astme, przed rozpoczgciem przyjmowania leku Histigen nalezy omowic
to z lekarzem lub farmaceutg. W takim przypadku pacjent otrzymujacy Histigen musi by¢ dodatkowo
monitorowany ze wzgledu na ryzyko wystapienia skurczu oskrzeli.

Przyjmujacy betahistyng¢ pacjenci z choroba wrzodowg (wrzodami trawiennymi) lub pacjenci, ktorzy
przebyli chorobe wrzodowa w przesztosci, powinni by¢ dodatkowo monitorowani podczas leczenia.

Nie nalezy stosowa¢ leku Histigen w leczeniu nastepujacych rodzajow zawrotow glowy:
e tagodne pozycyjne zawroty glowy,
e zawroty glowy zwigzane z zaburzeniami osrodkowego uktadu nerwowego.



Przyjmowanie leku podczas positkdéw moze pomoc zmniejszy¢ dolegliwosci zotadkowe.
Przed zastosowaniem leku nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Lek Histigen a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W szczegolnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z
nastgpujacych lekow:
e leki przeciwhistaminowe, ktére mogg zmniejszy¢ dziatanie betahistyny. Rowniez betahistyna
moze zmiejszy¢ dziatanie lekow przeciwhistaminowych.
¢ inhibitory monoaminooksydazy, stosowane w leczeniu choroby Parkinsona. Moga one nasila¢
dziatanie leku Histigen.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé
Nie nalezy przyjmowac leku Histigen w czasie ciazy, o ile lekarz nie zdecydowat, Ze jest to konieczne.

Jezeli pacjentka w trakcie leczenia stwierdzi, ze jest w cigzy, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, poniewaz
jest to osoba, ktdra moze ocenié, czy konieczne jest kontynuowanie leczenia.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Histigen nie wptynie lub prawdopodobnie nie wptynie na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

3. Jak przyjmowa¢ lek Histigen

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie

Zazwyczaj stosowana dawka to 1 do 2 tabletek trzy razy na dobg. Nie nalezy przyjmowac wigcej niz 6
tabletek na dobe.

W przypadku podawania leku osobom w podesziym wieku nalezy zachowa¢ ostrozno$é.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy:
Nie zaleca si¢ stosowania betahistyny u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 Iat.

Sposob podawania

Podanie doustne.

Lek nalezy przyjmowacé doustnie w trakcie positkow, aby unikngé bélu zotadka.
Tabletke nalezy potkna¢, popijajac szklanka wody. Nie rozgryzac.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Histigen jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécic¢ sie do
lekarza.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Histigen
W przypadku zazycia zbyt duzej ilo$ci leki Histigen (przedawkowanie), nalezy skontaktowa¢ sie z
lekarzem lub udac¢ si¢ od razu do szpitala.

Pominiecie przyjecia leku Histigen
Jesli pominigto dawke leku Histigen, nalezy przyja¢ kolejng dawke o ustalonej porze. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czeste dzialania niepozadane (wystgpujace u 1 na 100 ale mniej niz u 1 na 10 pacjentow):
e nudnosci
e zaburzenia trawienia
e Dbole glowy

Czgstos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

e znaczne zmniejszenie liczby ptytek krwi

e reakcje alergiczne, ktorych objawy moga obejmowac obrzek twarzy, ust, jezyka lub gardta,
powodujace trudnosci w oddychaniu (obrzek naczynioruchowy)

o lagodne dolegliwosci ze strony uktadu pokarmowego, takie jak wymioty, sucho$¢ w jamie
ustnej, biegunka, bol brzucha wzdecia i gazy. Tych dziatan niepozadanych mozna unikna¢,
przyjmujac tabletke podczas positku lub zmniejszajac dawke leku.

e Skorne reakcje alergiczne, w szczegdlnosci obrzgk naczynioruchowy, wysypka,
zaczerwienienie, swedzenie

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 4921 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Histigen

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: ,,EXP”. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Histigen



- Substancja czynna leku jest dichlorowodorek betahistyny (Betahistini dihydrochloridum).

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: celuloza mikrokrystaliczna, mannitol, kwas
cytrynowy jednowodny, krzemionka koloidalna bezwodna, talk.

Jak wyglada lek Histigen i co zawiera opakowanie
Lek Histigen, 8 mg, ma posta¢ biatych lub prawie biatych, okraglych tabletek o $rednicy okoto 7 mm,
ze Scigtymi krawedziami i 0znaczeniem ,,256” po jednej stronie tabletki.

Lek Histigen, 16 mg, ma posta¢ biatych lub prawie biatych, okragtych, obustronnie wypuktych
tabletek ze Scigtymi krawedziami i linia podzialu, 0znaczonych ,,267” po obu stronach linii podziatu
na jednej stronie tabletki. Srednica tabletki wynosi okoto 8,5 mm.

Dostepne opakowania:
Blistry PVC/PVDC-Aluminium w tekturowym pudetku, zawierajace 30, 60 lub 100 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
DUBLIN

Irlandia

Wytworca
Mylan Laboratories SAS

Route de Belleville

Lieu-dit Maillard

01400 Chatillon-sur-Chalaronne
Francja

W celu uzyskania bardziej szczegbétowych informacji nalezy zwrécic¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z 0.0.

tel. (22) 54 66 400

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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