CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

EMPERIN, 8 mg, tabletki

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Jedna tabletka zawiera 8 mg dichlorowodorku betiahys

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Jedna tabletka zawiera 70 mg jednowodnej laktozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.
Biate lub biatawe, oligte tabletki, z napisem B8 po jednej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Betahistyna jest wskazana w leczeniu zespotu Méiaigktérego objawami magdoy¢ zawroty gtowy,
szumy uszne i utrata stuchu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorasli (w tym osoby w podesziym wieku):

Dawka pocatkowa to 8-16 mg trzy razy na dgldoustnie zaywane w czasie positkéw. Dawka
podtrzymujca wynosi 24-48 mg na debDawkowanie mgzna dostosowywado indywidualnych
potrzeb pacjenta. Niekiedy poprawazna obserwowadopiero po kilku tygodniach leczenia.

Dzieci i mtodzie:
Betahistyna nie jest wskazana do stosowania uidzigdodziezy w wieku ponkej 18 lat ze wzgidu
na brak danych dotygzych bezpieczéstwa i skuteczrizi leku.

Sposob podawania
Tabletki naley przyjmowa z jedzeniem.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwraliwosé¢ na substangjczynry lub na ktégkolwiek substanej pomocnicz wymieniory
w punkcie 6.1.

Betahistyna jest przeciwwskazana u chorych z guzemomochtonnym nadnerczy



(phaeochromocytoma). Poniewa betahistyna jest syntetycznym analogiem histammoge indukowa
uwalnianie amin katecholowychguza, powodug cigzkie nadcsnienie ttnicze.

4.4 Specjalne ostrzienia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgkdu na sporadyczne wystowanie objawdw dyspepsji u pacjentow leczonychfistyry
nalezy zachowa ostraznos¢ podczas leczenia pacjentéw z owrzodzeniem przeygokarmowego,
wystepujacym obecnie lub stwierdzanym w wywiadzie.

Nalezy zachowa ostraznosé podczas leczenia pacjentow z agtrskrzelovd.

Nalezy zachowa ostraznos¢ przepiswjc betahistyn pacjentom z pokrzywk wysyplka lub
alergicznym nigytem nosa, ze wzeilu na maliwos¢ zaostrzenia tych objawow.

Nalezy zachowd ostraznos¢ u pacjentéw z eizkim niedocgnieniem gtniczym.

Pacjenci z rzadkdziedziczig nietolerangj galaktozy, niedoborem laktazy typu ,Lapp” lub zespo
ztego wchtaniania glukozy i galaktozy nie powinnzyymowsat tego leku.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono bafian vivo dotyczicych interakcji. Na podstawie badem vitro, nie naley
oczekiwd@& zahamowania enzymow Cytochtomu P #5Givo.

Danein vitro wskazuj na zahamowanie metabolizmu betahistyny przezhakiupce inhibitory
monoaminooksydazy (MAO) wtzapc MAO typ B (np. selegilina). Zalecagstachowanie
ostraznosci podczas jednoczesnego stosowania betahistyryliiorow MAO (w tym selektywne
MAO-B).

Poniewa betahistyna jest analogiem histaminy, teoretycemigliwe s interakcje z lekami
przeciwhistaminowymi, ale dotychczas nie ma takiohiesié.

4.6 Wplyw na ptodnasé, ciagze i laktacje

Ciaza

Brak jest wystarczagych danych dotyezrych stosowania betahistyny u kobiet wzgi Badania na
zwierztach g niewystarczajce do okrélenia wplywu na cize, rozwdj embrionalny, rozwoj ptodu,
pordd oraz rozwdj pourodzeniowy. Potencjalne ryzglkeocztowieka nie jest znane.

Betahistyna nie powinna bytosowana w czasieaey, chybaze jest to bezwzgtinie konieczne.

Karmienie piersj

Nie wiadomo, czy betahistyna przenika do mleka &obgo. Nie przeprowadzono bada
zwierztach dotycacych przenikania betahistyny do mleka. Znaczerke tha matki nalgy ocené
poréwnupc korzysci z karmienia piersii potencjalne zagé@nia dla dziecka.

4.7 Wplyw na zdoIng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Betahistyna jest wskazana w leczeniu zespotu MeaieDbjawy tej choroby obejmaugawroty

gtowy, szumy uszne i utrastuchu. Zespot ten i jego objawy mpogniec negatywny wptyw na
zdolnai¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn. W bt klinicznych zaprojektowanych
specjalnie w celu zbadania zdodnbprowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn, jonpyvanie
betahistyny nie wptywato lub wptywato w niewielkistopniu na zdolni@ prowadzenia pojazdéw

i obstugiwania maszyn.



4.8 Dziatania niepa@adane

Ponisze dziatania niegadane wysipity z ponizej wskazanymi ggstasciami u pacjentow
leczonych betahistyw klinicznych kontrolowanych badaniach placebaflza czsto & 1/10),
czesto & 1/100 do <1/10), niezbyt egto & 1 / 1000 do <1/100), rzadke (/10 000 do <1/1 000),
bardzo rzadko (<1/10.000)].

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto: bole gtowy

Zaburzeniaotadka i jelit
Czesto: nudnéci i dyspepsja

W uzupetnieniu do tych zdanzegtaszanych podczas baddinicznych, nastpujace dziatania
niepazadane byly zgtaszane spontanicznie w okresie powagudaeniu do obrotu oraz w literaturze
naukowej. Czstas¢ nie maze by okreslona na podstawie deginych danych, jest wt
klasyfikowana jako "nieznana”.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Reakcje nadwrdiwosci, np. anafilaksja

Zaburzeniaotadka i jelit
tagodne dolegliwgci zotagdkowe (np. wymioty, bél brzucha i wecia). Dziatania te ugpuja
zazwyczaj po przygiu produktu leczniczego podczas positkdéw lub paizjszeniu dawki.

Zaburzenia skory i tkanki podskarnej
Skorne i podskérne reakcje nadwiaosci, w szczegolngi obrzk naczynioruchowy, pokrzywka,

wysypka iswiad.

Zgtaszanie podejrzewanych dziata niepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

telTel.: + 48 22 49 21 301, f

Faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Odnotowano kilka przypadkéw przedawkowania. Nieky@racjenci déwiadczyli tagodnych do
umiarkowanych objawow po prayjiu dawki do 640 mg (np. nudém, senné¢, bole brzucha).
Powaniejsze powiktania (np. drgawki, choroby ptuc lubpktania sercowe) obserwowano w
przypadkach umynego przedawkowania betahistyny zwlaszcza vqraniu z przedawkowaniem
innych lekéw. Leczenie przedawkowania powinno olmejet standardoweérodki wspomagaice.

5 WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE



51 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w zawhogtowy, kod ATC: NO7C A01

Aktywnos¢ Hj-agonistyczna betahistyny wzdkem receptoréw histaminowych w obwodowych
naczyniach krwioninych zostata potwierdzona u ludzi poprzez zniesianiwotanego betahistyn
rozszerzenia nacayw wyniku podania antagonisty histaminy — difentaydimy. Betahistyna ma
minimalny wplyw na wydzielanie kwasu solnega@adku (reakcja z udziatem receptora
histaminowego ).

Mechanizm dziatania

Mechanizm dziatania betahistyny w zespole Ménigesaniejasny. Skuteczeiobetahistyny w
leczeniu zawrotow glowy nie wynik& z jej zdolndci do wywotywania zmian lgzenia krwi w uchu
wewrgtrznym lub te z bezpéredniego wptywu na neurongder przedsionkowych.

Rezultat dziatania farmakodynamicznego

Jednorazoweloustne dawki do 32 mg betahistyny u zdrowych adhkéw wywoltywaly maksymalne
zahamowanie wywotywanego oczgglh przedsionkowego 3 do 4 godzin po podaniu, prgync
wigkszedawki byly skuteczniejsze w skracaniu czasu trwaceophsu.

U cztowieka betahistyna zgksza przepuszczalf®nabtonka ptucnego. Taki wniosek ptynie ze
skrocenia czasu klirensadioaktywnego znacznika z ptuc do krwi. Proceszestaje zahamowany
jesli wezesniej poda s doustnie terfenadgrn- znam substangj blokujaca receptor H.

Mimo, ze histamina ma dodatnie dziatanie inotropowe nees@ie wiadomo, czy betahistyna
zwiekszata pojemni@ minutowg serca, a jej dziatanie rozszetgag naczynia mae u niektérych
pacjentow wywotywa niewielki spadek énienia ttniczego. U ludzi betahistyna w bardzo matym
stopniuwptywa na gruczoty wydzielania zewtnznego.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Po podaniu doustnym betahistyna jest catkowicielavgania z przewodu pokarmowego,

a maksymalne stenia znakowanéj'C betahistyny w osoczu wygtuje u badanych na czczo po mniej
wig¢cej godzinie od podania doustnego.

Dystrybucja
Po doustnym podaniu betahistyny jejzsinie w osoczu jest bardzo mate.

Metabolizm/eliminacja
Wiazanie z ludzkimi biatkami osocza jest niewielkié hie wystpuje.

Usuwanie betahistyny zachodzi gtéwnie w wynikunigjtabolizmu, a metabolity fiastpnie
wydalane gtéwnie przez nerki. Po podaniu dawki 885¢p0% radioaktywn<ei pojawia s¢

W moczu w cagu 56 godzin, natomiast maksymalne wydalanie ypyge w pierwszych

2 godzinach od podania. Z tego weljl ocena farmakokinetyki betahistyny opiekars danych
dotyczcych stzenia w osoczu jej jedynego metabolitu — kwasu 2elyilooctowego.

Brak dowoddéw na wyspowaniemetabolizmu przeduktadowego, a wydalaniizia nie wydaje si
istotrg drogs eliminaciji leku ani ktéregokolwiek z jego metalidiv. Lek nie wize sk lub jedynie w
niewielkim stopniu wize sk z biatkami ludzkiego osocza, jedrakpodlega metabolizmowi w
watrobie. Okoto 80-90% podanej dawki jest wydalameaczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie



Badania toksyczriai po podaniu wielokrotnym przez 6 miesy na psach i przez 18 miesy na
szczurach albinosach nie wykazaty klinicznie istgim, szkodliwego wplywu betahistyny w zakresie
dawek 2,5 do 120 mg/kg/mc. Betahistyna nie wykadajatania mutagennego i na podstawie hada
szczurdéw brak rowniedowoddéw dziatania rakotworczego. Badania przepdaeae na gizarnych
samicach krolikow nie wykazaty teratogennego driatdetahistyny.

6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

powidon K90

celuloza mikrokrystaliczna

laktoza jednowodna

krzemionka koloidalna bezwodna

krospowidon

kwas stearynowy

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywéa w temperaturze pomj 25°C w oryginalnym opakowaniu, w celu ochronyeat
wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium.
Doskpne w opakowaniach po 30, 50,100 i 120 tabletek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz by¢ dostpne na rynku.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczegolnych wymadgalotyczcych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznizzib jego odpady natg usura¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Kereszturi ut 30-38
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