CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Virtago, 8 mg, tabletki

Virtago, 16 mg, tabletki

Virtago, 24 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 8 mg, 16 mg lub 24 mg betahistyny dichlorowodorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka.

Tabletki 8 mg: biate lub brudnobiate, okragte (o srednicy 7,0 mm), ptaskie, niepowlekane tabletki z
symbolem ,,X” wyttoczonym po jedne;j stronie i liczbg ,,87” po drugiej stronie.

Tabletki 16 mg: biate lub brudnobiate, okragle (o $rednicy 8,5 mm), niepowlekane tabletki z
wyttoczonym symbolem ,,X” oraz linig podzialu po jednej stronie i liczba ,,88” po drugiej stronie.
Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Tabletki 24 mg: biate lub brudnobiate, okragle (o $rednicy 10,0 mm), niepowlekane tabletki z

wyttoczonym symbolem ,,X” oraz linig podzialu po jednej stronie i liczbg ,,89” po drugiej stronie.
Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Betahistyna jest wskazana do stosowania w objawowym leczeniu choroby Ménigre'a.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli
Poczatkowa dawka doustna wynosi 8 do 16 mg trzy razy na dobeg, najlepiej w trakcie positku.

Dawki podtrzymujace wynosza zwykle od 24 do 48 mg na dobe. Dawka dobowa nie powinna
przekroczy¢ 48 mg. Dawke nalezy dostosowa¢ do potrzeb pacjenta. Czasem poprawe mozna
zauwazy¢ dopiero po kilku tygodniach leczenia.

Zaburzenia czynnoSci nerek

Nie sa dostepne specyficzne badania kliniczne dotyczace tej grupy pacjentdow, jednak zgodnie

z doswiadczeniami z okresu po wprowadzeniu do obrotu modyfikacja dawki nie wydaje si¢ by¢
konieczna.




Zaburzenia czynnoSci wgtroby

Nie sg dostepne specyficzne badania kliniczne dotyczace tej grupy pacjentdw, jednak zgodnie

z doswiadczeniami z okresu po wprowadzeniu do obrotu modyfikacja dawki nie wydaje si¢ by¢
konieczna.

Pacjenci w podeszliym wieku

Mimo iz dostgpne sg ograniczone dane z badan klinicznych dotyczacych tej grupy pacjentow, duze
doswiadczenie z okresu po wprowadzeniu do obrotu wskazuje, ze w tej populacji nie ma koniecznosci
modyfikacji dawki.

Dzieci i mlodziez
Betahistyna w postaci tabletek nie jest zalecana do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej
18 lat z powodu braku danych dotyczacych skuteczno$ci i bezpieczenstwa stosowania.

Sposdb podawania

Podanie doustne.

Tabletki nalezy przyjmowac, popijajac szklanka wody, niezaleznie od positkéw. Przyjmowanie
tabletek w trakcie positku moze pomoc ztagodzi¢ dolegliwosci zotadkowe.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktoérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Stosowanie betahistyny jest przeciwwskazane u pacjentéw z guzem chromochtonnym. Poniewaz
betahistyna jest syntetycznym analogiem histaminy, moze indukowa¢ uwalnianie katecholamin z
guza, prowadzac do ciezkiego nadcisnienia tetniczego.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci w przypadku leczenia pacjentéw z wrzodami zotadka obecnie lub
w wywiadzie, poniewaz u pacjentow przyjmujacych betahistyng obserwowano sporadycznie
niestrawnosc.

Pacjentow z astma oskrzelowa nalezy bardzo doktadnie obserwowac w trakcie leczenia betahistyna.

Zaleca si¢ zachowanie ostrozno$ci w przypadku przepisywania betahistyny pacjentom z pokrzywka,
wysypkami lub alergicznym niezytem nosa, z powodu mozliwo$ci nasilenia tych objawow.

U pacjentéw z ciezkim niedoci$nieniem tetniczym zaleca si¢ zachowanie ostroznosci.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan in vivo dotyczacych interakcji. Na podstawie danych zebranych
w badaniach in vitro oczekuje si¢ inhibicji enzyméw cytochromu P450.

Dane z badan in vitro wskazuja inhibicje metabolizmu betahistyny przez leki hamujace
monoaminooksydaze (MAO), w tym podtyp B MAO (np. selegiling). Zaleca si¢ zachowanie
ostrozno$ci w przypadku stosowania betahistyny jednoczes$nie z inhibitorami MAO (w tym MAO-B
selektywnymi).

Poniewaz betahistyna jest analogiem histaminy, interakcje betahistyny z lekami
przeciwhistaminowymi mogga teoretycznie wplywac¢ na skuteczno$¢ jednego z tych lekow.



4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Dostepne sa bardzo ograniczone dane dotyczace stosowania betahistyny u kobiet w cigzy. Badania na
zwierzetach sa niewystarczajgce do wykazania bezposredniego lub posredniego szkodliwego wplywu
w zakresie toksyczno$ci reprodukcyjnej (patrz punkt 5.3). Potencjalne zagrozenie dla cztowieka nie
jest znane. W ramach $rodka ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu leczniczego Virtago
w okresie ciazy.

Karmienie piersia

Nie sg dostepne wystarczajgce dane dotyczace przenikania betahistyny do mleka matki. Nie ma
danych z badan na zwierzetach dotyczacych przenikania betahistyny do mleka. Produktu leczniczego
Virtago nie nalezy stosowa¢ w trakcie karmienia piersig.

Plodnosé
Brak wystarczajacych danych dotyczacych wplywu betahistyny na ptodno$¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Betahistyna jest wskazana do stosowania w przypadku zawrotéw glowy, szumow usznych i utraty
stuchu zwigzanych z chorobg Méniére'a, ktora moze niekorzystnie wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn. W badaniach klinicznych, ktérych celem byto zbadanie zdolnosci
prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn betahistyna nie miata zadnego wptywu lub jedynie
niewielki wptyw.

4.8 Dzialania niepozgdane

Wymienione ponizej dzialania niepozadane wystgpowaly ze wskazang ponizej czgstoscia u pacjentdw
otrzymujacych betahistyne w badaniach klinicznych z kontrola placebo oraz w okresie po
wprowadzeniu do obrotu: bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (=1/1 000
do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000) i czestos¢ nieznana (czgstos$é
nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia ukladu nerwowego
Czgsto: bole glowy

Zaburzenia zotadka i jelit
Czgsto: nudnosci, niestrawnosc¢

Poza powyzszymi dziataniami niepozadanymi zgtaszanymi w trakcie badan klinicznych ponizsze
dziatania niepozadane zglaszano spontanicznie w okresie po wprowadzeniu do obrotu oraz w
literaturze naukowej. Czgsto$¢, ktora nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych jest
zatem zaklasyfikowana jako ,,nieznana”.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czgsto$¢ nieznana: reakcje nadwrazliwosci, np. anafilaksja

Zaburzenia zotadka i jelit

Czgsto$¢ nieznana: tagodne problemy zotadkowe (np. wymioty, bol w uktadzie pokarmowym,
rozdgcie brzucha 1 wzdegcie). Dolegliwo$ciom tym mozna zwykle zaradzié, przyjmujac lek w trakcie
positkéw lub zmniejszajac dawke.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Czesto$¢ nieznana: skérne 1 podskorne reakcje nadwrazliwosci, zwlaszcza obrzgk naczynioruchowy,
pokrzywka, wysypka i $wiad




Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow 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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Istnieja doniesienia o kilku przypadkach przedawkowania. U niektorych pacjentéw obserwowano
tagodne lub umiarkowane objawy przedawkowania po podaniu dawek do 640 mg (np. nudnosci,
sennosc¢, bole brzucha). Do innych objawdw przedawkowania betahistyny naleza: wymioty,
niestrawnos¢, ataksja i napady drgawkowe. Powazniejsze objawy (np. drgawki, powiktania plucne lub
sercowe) obserwowano w przypadku zamierzonego przedawkowania betahistyny, zwlaszcza

w potaczeniu z przedawkowaniem innych lekéw. Nie ma specyficznego antidotum. W przypadku
przedawkowania zaleca si¢ rutynowe postgpowanie podtrzymujace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki wptywajace na uktad nerwowy; preparaty stosowane
w zawrotach gtowy, kod ATC: NO7CA01

Mechanizm dzialania betahistyny jest wyjasniony tylko cze$ciowo. Istnieje kilka wiarygodnych
hipotez potwierdzonych danymi z badan na zwierzgtach i ludziach:

Betahistyna wptywa na uktad histaminergiczny

Betahistyna dziata zarowno jako cze$ciowy agonista receptora histaminowego Hy, jak i antagonista
receptora histaminowego Hs rowniez w tkance nerwowej oraz wykazuje nieistotny wptyw na
aktywnosc¢ receptora Ho.

Betahistyna zwigksza obr6t i uwalnianie histaminy poprzez blokowanie presynaptycznych receptoréw
Hs i hamowanie ich ekspresji.

Betahistyna moze zwigksza¢ przeptyw krwi w okolicy §limaka, jak rowniez w catym mozgu:

Badania farmakologiczne na zwierzgtach wykazaty poprawe krazenia krwi w prazku naczyniowym
ucha wewnetrznego, prawdopodobnie wskutek relaksacji zwieraczy przedwtosniczkowych
w mikrokrazeniu ucha wewnetrznego.

Wykazano rowniez, ze betahistyna zwigksza przeptyw krwi w mozgu u ludzi.

Betahistyna utatwia kompensacje¢ przedsionkowa

Betahistyna przyspiesza powrdt prawidtowej funkcji przedsionka po jednostronnym przecigciu nerwu
u zwierzat, poprzez pobudzanie i utatwianie o$rodkowej kompensacji przedsionkowej. Efekt ten
charakteryzujacy si¢ wzmozeniem obrotu i uwalniania histaminy zachodzi pod wptywem dziatania
antagonistycznego na receptor Hs.



mailto:ndl@urpl.gov.pl

Czas powrotu do zdrowia po przecigciu nerwu przedsionkowego u ludzi byt rowniez krotszy w trakcie
leczenia betahistyna.

Betahistyna zmienia generowanie impulséw w jadrach przedsionkowych
Stwierdzono, ze betahistyna ma rowniez zalezne od dawki dziatanie hamujace na generowanie
impulsow iglicowych przez neurony jader przedsionkowych bocznego i przy$rodkowego.

Jak wykazano na zwierzetach wlasciwosci farmakodynamiczne betahistyny moga mie¢ korzystny
wptyw terapeutyczny w uktadzie przedsionkowym.

Skutecznos$¢ betahistyny wykazano w badaniach u pacjentow z zawrotami gtowy pochodzenia
przedsionkowego i z chorobg Méniere'a, poprzez wykazanie poprawy w zakresie nasilenia i czgstosci
napadoéw zawrotow glowy.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym betahistyna jest tatwo i prawie catkowicie wchtaniana z kazdego odcinka
przewodu pokarmowego. Po wchtonigciu produkt jest szybko i prawie catkowicie metabolizowany do
kwasu 2-pirydylooctowego (2-PAA). Stezenie betahistyny w osoczu krwi jest bardzo mate. Z tego
powodu analizy farmakokinetyczne oparte sg na pomiarach 2-PAA w 0S0CzU i moczu.

Crax jest mnigjsze po przyjeciu leku w trakcie positku niz na czczo. Jednakze catkowite wchtanianie
betahistyny jest podobne w obu przypadkach, co wskazuje, ze pokarm opdznia absorbcje betahistyny.

Dystrybucja
Odsetek betahistyny zwigzanej z biatkami osocza jest mniejszy niz 5%.

Metabolizm
Po wchtonigciu betahistyna jest szybko i prawie catkowicie metabolizowana do kwasu 2-PAA, ktory
nie ma dziatania farmakologicznego.

Po podaniu doustnym betahistyny stezenie 2-PAA w osoczu (i moczu) osiaga wartos¢ maksymalng po
godzinie i zmniejsza si¢ z okresem pottrwania wynoszacym okoto 3,5 godziny.

Eliminacja

2-PAA jest tatwo wydalany z moczem. W przedziale dawek od 8 mg do 48 mg okoto 85% dawki
poczatkowej wydalane jest z moczem. Wydalanie z moczem lub katem samej betahistyny jest
nieznaczne.

Liniowos¢
Poziom wydalania jest staty w przedziale doustnych dawek od 8 do 48 mg, co wskazuje na liniowa
farmakokinetyke betahistyny i sugeruje, ze szlak metaboliczny nie jest wysycony.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym prowadzone u albinotycznych szczurdw przez

18 miesiecy 1 u psow przez 6 miesigcy nie ujawnity klinicznie istotnego, szkodliwego wplywu po
zastosowaniu dawek na poziomie od 2,5 do 120 mg/kg. Betahistyna nie wykazata dziatania
mutagennego. Nie wykazano dziatania karcynogennego betahistyny u szczuréw. Badania wykonane
na cigzarnych krolikach nie wykazaty dziatania teratogennego betahistyny.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Mannitol

Powidon (K-90)

Krospowidon (Typ B)

Kwas cytrynowy bezwodny

Krzemionka koloidalna bezwodna

Talk

Kwas stearynowy

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z folii Poliamid/Aaluminium/PVC/Aluminium:
8 mg: 10, 20, 30, 50, 60, 80, 84, 100 i 120 tabletek.

16 mg: 10, 20, 30, 60, 84, 98 i 100 tabletek.

24 mg: 10, 20, 30, 60, 98 i 100 tabletek.

Buteleczka z HDPE z polipropylenowa nakretka i kulka waty:
8 mg, 16 mg, 24 mg: 30 i 100 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:



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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



