CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Betahistinum 123ratio, tabletki, 24 mg

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 24 mg betahistyny dichlorowodorku.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Jedna tabletka zawiera 210 mg laktozy jednowodne;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

Biala lub prawie biata, okragta, dwuwypukia tabletka z rowkiem dzielacym po jednej stronie. Tabletke
mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Betahistyna jest wskazana w leczeniu choroby Méniére’a, charakteryzujacej si¢ nastgpujacymi
objawami: zawrotami glowy, szumami usznymi, utrata stuchu i nudno$ciami.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Doroéli (w tym osoby w podesztym wieku):

12-24 mg dwa razy na dobg, przyjmowane podczas positku.

Dawka moze by¢ dostosowana do potrzeb indywidualnego pacjenta. Czasem poprawa stanu pacjenta
byta zauwazana po kilku tygodniach leczenia.

Dzieci i mtodziez:
Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania betahistyny w postaci tabletek u dzieci i
milodziezy w wieku ponizej 18 lat z powodu niewystarczajacych danych.

4.3 Przeciwwskazania
Betahistyna jest przeciwwskazana u pacjentow z guzem chromochtonnym. Poniewaz betahistyna jest
syntetycznym analogiem histaminy moze indukowa¢ uwalnianie amin katecholowych z guza

powodujac cigzkie nadcisnienie tetnicze.

Preparat jest przeciwwskazany rowniez w przypadku:
* nadwrazliwosci na substancje czynna lub ktérakolwiek z substancji pomocniczych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenci z czynna lub przebyta choroba wrzodowa musza by¢ uwaznie monitorowani podczas terapii
ze wzgledu na wystgpowanie sporadycznie dyspepsji u pacjentéw leczonych betahistyna.

Pacjenci z astma oskrzelowa musza by¢ uwaznie monitorowani podczas terapii.
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Nalezy zachowac ostroznos$¢ w przepisywaniu betahistyny pacjentom z pokrzywka, wysypkami,
alergicznym niezytem nosa ze wzgledu na mozliwo$¢ zaostrzenia sig tych objawow.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow z cigzkim niedocisnieniem tgtniczym.

Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub
zespotem zlego wchilaniania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac tego leku.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan in vivo dotyczacych interakcji. Na podstawie badan in vitro, nie nalezy
oczekiwa¢ zahamowania izoenzyméw cytochtomu P 450 in vivo.

Dane in vitro wskazuja na zahamowanie metabolizmu betahistyny przez leki hamujace inhibitory
monoaminooksydazy (MAQO) wlaczajac MAO typ B (np. selegilina). Zaleca si¢ zachowanie
ostroznosci podczas jednoczesnego stosowania betahistyny i inhibitoréw MAO (w tym selektywne
MAO-B)

Istnieja doniesienia dotyczace interakcji z etanolem oraz preparatem zawierajacym pyrimetaming
i dapson, a takze nasilenia dziatania betahistyny przez salbutamol.

Poniewaz betahistyna jest analogiem histaminy, teoretycznie mozliwe sg interakcje z preparatami
przeciwhistaminowymi, ale dotychczas nie byto takich doniesien.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania betahistyny u kobiet w ciazy. Badania na

zwierzetach sa niewystarczajace do okreslenia wptywu na ciaze, rozwdj embrionalny, rozwoj ptodu,
pordd oraz rozwdj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3). Potencjalne ryzyko dla czlowieka nie jest znane.
Betahistyna nie powinna by¢ stosowana w czasie ciazy, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy betahistyna przenika do mleka kobiecego. Nie przeprowadzono badan na

zwierzetach dotyczacych przenikania betahistyny do mleka. Znaczenie leku dla matki nalezy ocenic¢
poréwnujac korzysci z terapii i potencjalne zagrozenia dla dziecka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Betahistyna jest wskazana w chorobie Meniere'a i objawowych zawrotach glowy. Obie choroby moga
mie¢ negatywny wptyw na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdoéw i obstugi maszyn. W badaniach
klinicznych zaprojektowanych specjalnie w celu zbadania zdolno$ci do prowadzenia pojazdow

1 obslugi maszyn przyjmowanie betahistyny nie wptywato lub wptywato w niewielkim stopniu na
zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn.

Rzadko zgtaszano wystgpowanie sennosci zwiazanej ze stosowaniem betahistyny. Pacjenci, u ktorych
wystepuja te objawy powinni by¢ poinformowani o koniecznosci unikania czynno$ci wymagajacych
koncentracji, takich jak prowadzenie pojazdow mechanicznych lub obstugiwania urzadzen
mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozgdane

Ponizsze dziatania niepozadane wystapity z ponizej wskazanymi czgsto$ciami u pacjentow leczonych
betahistyna w klinicznych kontrolowanych placebo badaniach [bardzo czgsto (> 1/10), czesto (= 1/100
do <1/10), niezbyt czesto (= 1/ 1000 do <1/100), rzadko (= 1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko
(<1/10, 000)].



Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czesto: bole gtowy

Zaburzenia zotadka i jelit:
Czesto: nudnosci i dyspepsja.

W uzupehieniu do tych zdarzen zgtaszanych podczas badan klinicznych, nast¢pujace dziatania
niepozadane byly zglaszane spontanicznie w okresie po wprowadzeniu do obrotu oraz w literaturze
naukowej. Czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych, a zatem jest
klasyfikowana jako "nieznana".

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Nieznana: reakcje nadwrazliwosci, np. anafilaksja

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Nieznana: okazjonalna senno$¢

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe:

Nieznana: tagodne dolegliwosci zotadkowe (np. wymioty, bol brzucha, wzdgcia 1 wzdgcia). Dziatania
te ustepuja zazwyczaj po przyjeciu produktu leczniczego podczas positkow lub po zmniejszeniu
dawki.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;:
Nieznana: skérne i podskorne reakcje nadwrazliwosci, w szczegdlnosci obrzek naczynioruchowy,
pokrzywka, wysypka i $wiad.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem: Departament Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu} e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Odnotowano kilka przypadkéw przedawkowania. Niektorzy pacjenci do§wiadezyli tagodnych do
umiarkowanych objawow po przyjeciu dawki do 640 mg (np. nudnosci, sennos$¢, bole brzucha).
Bardziej powazne powiktania (np. drgawki, choroby ptuc lub powiktania sercowe) obserwowano w
przypadkach umys$lnego przedawkowania betahistyny zwtaszcza w potaczeniu z przedawkowaniem
innych lekow. Leczenie przedawkowania powinno obejmowac standardowe $rodki wspomagajace.

5  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wladciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty stosowane w zawrotach gtowy, kod ATC: NO7C A01
Aktywno$¢ betahistiny jako agonisty receptora H, na receptory histaminy w naczyniach
krwiono$nych obwodowych zostata wykazana poprzez znoszenie rozszerzenia naczyn krwiono$nych
wywolanych przez betahistyng¢ antagonistg histaminy — difenhydramina. Betahistyna ma minimalny
wplyw na wydzielanie soku zotadkowego (reakcja z udziatem receptora H,).

Mechanizm dziatania betahistyny w chorobie Méniére’a nie jest znany. Skuteczno$¢ betahistyny

w leczeniu zawrotéw gtowy moze polega¢ na wptywie na krazenie w uchu wewngtrznym lub
bezposrednim wptywie na neurony jadra przedsionkowego.
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Pojedyncze dawki betahistyny do 32 mg podawane doustnie zdrowym ochotnikom powodowaty
zahamowanie indukowanego oczoplasu przedsionkowego w ciagu 3 do 4 godzin po podaniu dawki.
Wigksze dawki byly bardziej skuteczne w skroceniu czasu trwania oczoplasu.

Przepuszczalno$¢ nablonka ptuc jest zwigkszona podczas przyjmowania betahistyny. Badanie z
wykorzystaniem znacznika radioaktywnego wykazato skrocenie czasu klirensu z pluc do krwi. Mozna
temu zapobiec podajac wczesniej terfenadyne, znanego blokera receptorow H;.

Histamina ma dodatnie dziatanie inotropowe na serce. Betahistyna nie zwigksza pojemnosci
minutowej serca a jej dziatanie wazodylatacyjne moze powodowa¢ niewielkie spadki ci$nienia krwi u
niektorych pacjentow. W populacji ludzkiej betahistyna wykazuje niewielki wptyw na gruczoty
zewnatrzwydzielnicze.

5.2 Wladciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie:

Po podaniu doustnym betahistyna wchtania si¢ catkowicie z przewodu pokarmowego. Maksymalne
stezenie w osoczu betahistyny znakowanej "*C wystepuje w ciagu godziny po podaniu doustnym na
czczo.

Metabolizm:

Brak danych dotyczacych metabolizmu przeduktadowego, a wydzielanie z z6kcia nie jest istotna droga
eliminacji leku i jego metabolitow. Wigzanie z ludzkimi biatkami osocza jest niewielkie Iub nie
wystepuje, chociaz betahistyna podlega metabolizmowi w watrobie. 80-90% podanej dawki jest
wydalane z moczem.

Eliminacja:

Wydalanie betahistyny odbywa sig gtownie na drodze metabolizmu, a metabolity sa nastgpnie
wydalane z moczem. 85-90% radioaktywnej dawki z probki 8 mg pojawia si¢ w moczu w ciagu 56
godzin, a maksymalne wydalanie odbywa si¢ w ciagu 2 godzin od chwili podania. Po podaniu
doustnym betahistyny, jej st¢zenie w osoczu jest bardzo mate. Dlatego ocena farmakokinetyki
betahistyny opiera si¢ na danych stgzenia w osoczu jedynego metabolitu — kwasu 2 —
pirydylooctowego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym przez 6 miesi¢cy na psach i przez 18 miesigcy na
szczurach albinosach nie wykazaly klinicznie istotnego, szkodliwego wptywu betahistyny w zakresie
dawek 2,5 do 120 mg/kg mc.

Betahistyna nie wykazuje dzialania mutagennego i na podstawie badan szczuréw brak rowniez
dowodow dziatania rakotworczego. Badania przeprowadzone na cigzarnych samicach krolikow nie
wykazaty teratogennego dzialania betahistyny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Powidon K90

Celuloza mikrokrystaliczna
Laktoza jednowodna

Krzemionka koloidalna bezwodna
Krospowidon (typ A)

Kwas stearynowy.



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C w oryginalnym opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blister PVC/PVDC/AL. Dostepne wielkosci opakowan 20, 30, 40, 50, 60, 100 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w sprzedazy.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu leczniczego

Brak specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.
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