CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Verhist 24 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 24 mg dichlorowodorku betahistyny.
Jedna tabletka zawiera 210 mg jednowodnej laktozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

Biala lub biatawa okragta. obustronnie wypukla tabletka. z rowkiem dzielacym na jednej
stronie. Tabletke mozna podzieli¢ na dwie polowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Betahistyna zalecana jest w leczeniu zespotu Méniére’a, ktéry moze objawiaé sie zawrotami
glowy, dzwonieniem w uszach. niedostluchem i nudnosciami.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli (w tym osoby w podesziym wieku):

12 — 24 mg dwa razy na dob¢ razem z positkiem.

Dawkowanie mozna dostosowac do potrzeb indywidualnego pacjenta. Poprawe mozna

niekiedy zaobserwowac dopiero po kilku tygodniach leczenia.

Dzieci i mlodziez:

Nie zaleca si¢ stosowania tabletek betahistyny u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat
zycia z powodu braku danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci.

4.3 Przeciwwskazania

Betahistyna przeciwwskazana jest u pacjentow z guzem chromochlonnym nadnerczy
(phaeochromocytoma). Poniewaz betahistyna jest syntetycznym analogiem histaminy. moze
prowadzi¢ do uwolnienia amin katecholowych z guza wywolujac ciezkie nadcisnienie.

Inne przeciwwskazania obejmuja:

e Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza.



4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci w trakcie leczenia pacjentéw z wrzodem trawiennym
aktualnie lub w wywiadzie, poniewaz u pacjentow leczonych betahistyng obserwowano
nickiedy dyspepsije.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u chorych na astme oskrzelowa.

Zaleca sig ostroznos¢ przy zlecaniu betahistyny pacjentom z pokrzywka. wysypkami
skornymi lub alergicznym niezytem nosa, poniewaz moze dojs$¢ do zaostrzenia tych objawéw.

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci u chorych na cigzkie nadcisnienie tetnicze.
Pacjenci z rzadko wystepujacy dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu

Lapp) lub zespotem zlego glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowa¢ tego produktu
leczniczego.

4.5 Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji
Nie udowodniono wystgpowania niebezpiecznych interakcji.

Opisano przypadek interakcji z etanolem i zwiazkiem zawierajacym pirymetaming z
dapsonem oraz nasilenie dziatania betahistyny przez salbutamol.

Poniewaz betahistyna jest analogiem histaminy teoretyczniec mozliwe sa interakcje z lekami
przeciwhistaminowymi, cho¢ nigdy ich nie opisano.

4.6 Cigza i laktacja

Nie ma wystarczajacych danych z badaniach na zwierzgtach dotyczacych wplywu na ciaze,
rozwo]j zarodka i ptodu, porod i rozwoj po porodzie (patrz punkt 5.3). Potencjalne ryzyko dla
cztowieka nie jest znane.

Nie zaleca sie¢ stosowania betahistiny u kobiet w cigzy.

Betahistyna przenika do mleka matki w stezeniu podobnym do osoczowego. Nie jest znany
toksyczny wplyw betahistyny w takich stezeniach na noworodki.

Z tego powodu nalezy unika¢ stosowania betahistyny u kobiet karmigcych piersia. Patrz punkt
3.3

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

Rzadko opisywano senno$¢ zwiazang ze stosowaniem betahistyny. Pacjentow nalezy zatem
pouczy¢, ze w razie jej wystapienia powinni unika¢ czynnosci wymagajacych koncentracji.
takich jak prowadzenie samochodu lub obstuga maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia uktadu odpornosciowego:
Bardzo rzadkie (<1/10 000): wysypki skorne i $wiad.



Zaburzenia ukladu nerwowego:
Nieznane: bol glowy, niekiedy sennosc.

Zaburzenia przewodu pokarmowego:
Rzadkie (>1/10 000, <1/1 000): podraznienie przewodu pokarmowego. nudnosci i dyspepsja.

4.9 Przedawkowanie

Do objaw¢w przedawkowania betahistyny naleza nudnosci. wymioty. dyspepsja. ataksja
1 drgawki w czasie stosowania dawkek. Brak swoistej odtrutki. Zaleca sie plukanie zoladka
i leczenie objawowe.

5 WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: preparat stosowany w zawrotach glowy, kod ATC: NO7C AO01.

Wykazano, ze betahistyna dziala agonistycznie na receptor histaminowy H; w obrebie
obwodowych naczyn krwionosnych u czlowieka, poniewaz antagonista histaminy
difenhydramina znosi rozszerzenie naczyn wywolane betahistyna. Betahistyna w minimalnym
stopniu wplywa na wydzielanie kwasu solnego w zotadku (reakcja wywolana za
posrednictwem receptora H»).

Nie wyjasniono mechanizmu dzialania betahistyny w zespole Méniére’a. Skuteczno$é
betahistyny w leczeniu zawrotow glowy moze wynikac z jej zdolnosci do modyfikowania
krazenia w obrebie ucha wewnetrznego lub z bezposredniego dzialania na neurony jadra
przedsionkowego.

Jednorazowe doustne podanie betahistyny w dawce do 32 mg u zdrowych osob wigzato si¢ z
maksymalnym zahamowaniem indukowanego oczoplasu pochodzenia przedsionkowego w
ciggu 3-4 godzin od podania produktu leczniczego, przy czym wigksze dawki skuteczniej
skracaly czas utrzymywania si¢ oczoplasu.

Betahistyna zwigksza przepuszezalnosé nabtonka plucnego u cztowieka. Wniosek ten
wyciagnigto, gdyz zaobserwowano szybsze przechodzenie radioaktywnego znacznika z pluc
do krwi. Takiemu dziataniu zapobiega podanie terfenadyny. znanego leku blokujacego
receptor Hj.

Mimo, ze histamina wykazuje dziatanie inotropowo dodatnie na serce, nie zaobserwowano by
betahistyna zwigkszata pojemnos¢ minutows serca, a jej dziatanie rozszerzajace naczynia
moze wywolac u niektorych pacjentow nieznaczny spadek cisnienia tetniczego.

U czlowieka betahistyna w bardzo matym stopniu wplywa na gruczoly zewnatrz
wydzielnicze.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Betahistyna catkowicie wchlania si¢ po podaniu doustnym. a maksymalne stezenie
betahistyny znakowanej izotopem ""C w osoczu uzyskuje sie okolo godzing po jej podaniu



doustnym na czczo.

Eliminacja betahistyny zachodzi gléwnie na drodze przemian metabolicznych, a metabolity sg
nastgpnie wydalane gléwnie przez nerki. Po podaniu 8 mg, 85 - 90% radioaktywnego izotopu
wykrywa si¢ w moczu po 56 godzinach, natomiast maksymalne wydalanie obserwuje sie w
ciagu 2 godzin od podania preparatu. Po doustnym podaniu betahistyny, jej stezenie w osoczu
jest bardzo mate. Dlatego ocena wlasciwosci farmakokinetycznych betahistyny opiera sie na
danych dotyczacych stezenia w osoczu jej jedynego metabolitu - kwasu 2-pirydylooctowego.
Nie ma dowodoéw na metabolizm przeduktadowy i nie uwaza sie, aby wydalanie z z0lcia bylo
istotng droga eliminacji preparatu lub jego metabolitéw. Betahistyna wiaze si¢ z biatkami
osocza czlowieka w niewielkim stopniu lub nie wiaze si¢ weale, choé jest metabolizowana w
watrobie. Okoto 80 - 90% podanej dawki wydalane jest z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania dotyczace toksycznosci po podaniu wielokrotnych dawek trwajace sze$é¢ miesicey u
psOw 1 18 miesigcy u szczuréw albinosow nie wykazaly klinicznie istotnego szkodliwego
dzialania w zakresie dawek od 2.5 to 120 mg-kg™' . Betahistyna nie ma wlasciwosci
mutagennych; nie wykazano rowniez jej dzialania rakotworczego u szczuréw. Badania
przeprowadzone u cigzarnych samic krolikow nie wykazaly dzialania teratogennego.

6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Powidon K90.

Celuloza mikrokrystaliczna,

Jednowodna laktoza,

Bezwodna krzemionka koloidalna.

Krospowidon typ A,

Kwas stearynowy.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/AL



Dostepne w opakowaniach po 20. 30, 40, 50. 60 i 100 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.
6.6 Szczegdlne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

TACTICA Pharmaceuticals Sp. z 0.0.

ul. Bankowa 4

44-100 Gliwice

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
15151

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

17.02.2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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