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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Betahistine PLIVA, tabletki 8 mg

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 8 mg betahistyny dichlorowodorku.
Jedna tabletka zawiera 70 mg laktozy jednowodne;.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.
Biata lub prawie biala, okragla tabletka. Nadruk B8 na jednej stronie.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Betahistyna jest wskazana w leczeniu choroby Méniére’a, charakteryzujacej sie
nastepujacymi objawami: zawrotami glowy, szumami usznymi, utrata shuchu i
nudnogciami.

Dawkowanie i sposéb podawania
Dawka

Dorosli (w tym osoby w podesztym wieku):

Poczatkowo doustnie nalezy przyjmowaé 8 -16 mg trzy razy na dobg podczas positku.
Dawki podtrzymujace zawierajq si¢ w zakresie 24 — 48 mg.

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

Dzieci i mbodziez:

Nie zaleca si¢ stosowania betahistyny w postaci tabletek u dzieci i mbodziezy w wieku
ponizej 18 lat z powodu braku danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci
dzialania leku w tej grupie pacjentéw.

TR LA
; ‘_}!'._RJ DR

I



4.3

4.4

4.5

4.6

Przeciwwskazania

Betahistyna jest przeciwwskazana u pacjentéw z guzem chromochionnym. Poniewaz
betahistyna jest syntetycznym analogiem histaminy moze indukowaé uwalnianie amin
katecholowych z guza powodujac cigzkie nadcis$nienie tetnicze.

Preparat jest przeciwwskazany réwniez w przypadku:
¢ nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub ktérakolwiek z substancji
pomocniczych.

Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentéw z czynna lub przebyta
chorobg wrzodowa ze wzgledu na wystgpowanie sporadycznie dyspepsji u pacjentoéw
leczonych betahistyna.

Nalezy zachowaé ostroznos¢ u pacjentéw z astmg oskrzelows.

Nalezy zachowaé ostrozno$é w przepisywaniu betahistyny pacjentom z pokrzywka,
wysypkami, alergicznym niezytem nosa ze wzgledu na mozliwo$¢ zaostrzenia si¢ tych
objawdw,

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ u pacjentéw z cigzkim niedoci$nieniem tgtniczym.

Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem
laktazy typu Lapp lub zespolem zlego wehtaniania glukozy-galaktozy nie powinmi
przyjmowac tego leku.

Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji
Nie ma udowodnionych przypadkow niebezpiecznych interakeji.

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

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

Cigza i laktacja

Badania na zwierzgtach sa niewystarczajace do okreslenia wplywu na ciaze, rozwdj
embrionalny, rozwéj ptodu, poréd oraz rozwdj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3).
Potencjalne ryzyko dla cztowieka nie jest znane.

Nie zaleca sig stosowania Betahistyny PLIVA, tabletek 8 mg nie jest zalecane u kobiet
W ciazy.
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Betahistyna przenika do mleka w steZeniu podobnym do wystgpujacego w osoczu.
Dziatanie toksyczne betahistyny w tych stezeniach na noworodki nie jest znane.
Nalezy unikaé stosowania betahistyny u pacjentek karmigcych piersia. Patrz punkt 5.3.

Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania
urzgdzen mechanicznych w ruchu

Rzadko zglaszano wystepowanie sennosci zwiazanej ze stosowaniem betahistyny.
Pacjenci, u kiérych wystapig te objawy powinni byé poinformowani o koniecznosci
unikania czynnos$ci wymagajacych koncentracji, takich jak prowadzenie pojazdéw
mechanicznych lub obstugiwania urzadzen mechanicznych.

Dzialania niepozadane

Zaburzenia ukiadu immunologicznego:
Bardzo rzadko (<1/10000): wysypki skorne i $wiad

Zaburzenia ukiadu nerwowego:
Czesto$é wystepowania nieznana: bole glowy 1 sporadycznie sennogé

Zaburzenia zotadka i jelit:
Rzadko (>1/10000 <1/ 1000): zaburzenia zotadkowo-jelitowe, nudnosci i dyspepsja.

Przedawkowanie

Objawy przedawkowania betahistyny to nudno$ci, wymioty, dyspepsja, ataksja i
drgawki (w przypadku duzych dawek). Brak specyficznego antidotum.
Zaleca si¢ plukanie zotadka i leczenie objawowe.

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiaéciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty stosowane w zawrotach glowy, kod ATC:
NO7C A01

Aktywnosé betahistiny jako agonisty receptora H; na receptory histaminy w
naczyniach krwiono$nych obwodowych zostata wykazana poprzez znoszenie
rozszerzenia naczya krwionoénych wywotanych przez betahistyng antagonista
histaminy —difenhydramina. Betahistyna ma minimalny wplyw na wydzielanie soku
zoladkowego (reakcja z udziatem receptora Hy).

Mechanizm dziatania betahistyny w chorobie Méniére’a nie jest znany. Skutecznosé
betahistyny w leczeniu zawrotéw glowy moze polega¢ na wplywie na krazenie w uchu
wewnetrznym lub bezposrednim wplywie na neurony jadra przedsionkowego.

Pojedyncze dawki betahistyny maksymalne do 32 mg podawane doustnie zdrowym
ochotnikom powodowaly zahamowanie indukowanego oczoplqs% BEES’H?}EFH‘\QYY‘EEB Wywia
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ciagu 3 do 4 godzin po podaniu dawki. Wigksze dawki byly bardziej skuteczne w
skrdceniu czasu trwania oczoplasu.

Przepuszczalno$é nablonka pluc jest zwigkszona podezas przyjmowania betahistyny.
Badanie z wykorzystaniem znacznika radioaktywnego wykazato skrécenie czasu
klirensu z ptuc do krwi. Mozna temu zapobiec podajac wezesniej terfenadyne, znanego
blokera receptoréw H;.

Histamina ma dodatnie dzialanie inotropowe na serce. Betahistyna nie zwieksza
pojemnosci minutowej serca a jej dziatanie wazodylatacyjne moze powodowaé
niewielkie spadki ci$nienia krwi u niektérych pacjentéw. W populacji ludzkiej
betahistyna wykazuje niewielki wplyw na gruczoly zewnatrzwydzielnicze.

Wlasciwosci farmakokinetyczne

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

Wydalanie betahistyny odbywa si¢ gtéwnie na drodze metabolizmu, a metabolity sa
nastepnie wydalane z moczem, 853-90% radioaktywnej dawki z prébki 8 mg pojawia sig
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
matle. Dlatego ocena farmakokinetyki betahistyny opiera sig¢ na danych st¢zenia w
osoczu jedynego metabolitu, kwasu 2 — pirydylooctowego.

Brak danych dotyczacych metabolizmu przedukladowego, a wydzielanie z zolcig nie
jest istotng droga eliminacji leku i jego metabolitéw. Wiazanie z ludzkimi biatkami
osocza jest niewielkie lub nie wystepuje, chociaz betahistyna podlega metabolizmowi w
watrobie. 80-90% podanej dawki jest wydalane z moczem.

Przedkliniczne dane o bezpieczefistwie

Badania toksycznosci po podaniu wielokrotnym przez 6 miesigcy na psach i przez 18
miesiecy na szczurach albinosach nie wykazaty klinicznie istotnego, szkodliwego
wplywu betahistyny w zakresie dawek 2.5 do 120 mg/kg/m.c.

Betahistyna nie wykazuje dzialania mutagennego i na podstawie badan szczurow brak
réwniez dowodéw dzialania rakotwérezego. Badania przeprowadzone na cigzarnych
samicach krélikdw nie wykazaty teratogennego dziatania betahistyny.

FRATWO ZDROWIA
Doganament Poliyk Lakori s Forach
QO-E5F e s

b onacdnee




6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

10

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych

Powidon K90, celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, krzemionka koloidalna
bezwodna, krospowidon (typ A), kwas stearynowy.

Niezgodnosci farmaceuntyczne

Nie dotyczy.

Okres waznosci

3 lata

Specjalne §rodKki ostroznosci dotyczace przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C w oryginalnym opakowaniu.
Rodzaj opakowania

Blister PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Dostepne wielkoscei opakowan 30, 50, 100, 120 tabletek.
Nie wszystkie wielkosel opakowarl musza znajdowad si¢ w sprzedazy.

Szezegoélne SrodKi ostroznoset dotyczgce usuwania

Brak specjalnych wymagan.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PLIVA Krakéw Zaktady Farmaceutyczne S.A.

ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

NUMER POZWOILENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
M 24G

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

RO.AL. 2008 - A9 2. Q0L

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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