Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Histigen, 8 mg, tabletki
Histigen, 16 mg, tabletki
(Betahistini dihydrochloridum)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytacé.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Histigen i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Histigen
Jak stosowac lek Histigen

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Histigen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Histigen i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Histigen zawiera betahistyne. Histigen nalezy do grupy lekow nazywanych “analogami
histaminy”.
Jest stosowany w leczeniu zespotu Méniére’a, ktorego objawami sa:

e zawroty glowy

e dzwonienie w uszach

e utrata sluchu

e nudnosci.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Histigen

Kiedy nie stosowa¢é leku Histigen

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli lekarz stwierdzit u pacjenta wystgpowanie guza rdzenia nadnerczy (,,guz chromochtonny
nadnerczy”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Histigen nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli:
e pacjent ma wrzody zotadka

choruje na astme oskrzelowa

pacjentka jest w cigzy lub planuje zaj$¢ w ciaze

pacjentka karmi piersia

pacjent ma pokrzywke, wysypki skorne, alergiczny niezyt nosa z powodu mozliwosci

nasilenia tych objawow



Jesli pacjenta dotyczy ktéres z powyzszych stwierdzen, nalezy porozmawiaéz lekarzem lub

farmaceuta przed zastosowaniem leku.

Lekarz zdecyduje, czy bezpieczne jest stosowanie tego leku.

Lekarz moze zaleci¢ obserwacje pacjentdw z astma oskrzelowa, przyjmujacych betahistyne.

Lek Histigen a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

W szczegblnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z
nastepujacych lekow: leki przeciwhistaminowe, ktére mogg zmniejszy¢ dziatanie betahistyny.
Rowniez betahistyna moze zmiejszy¢ dziatanie lekow przeciwhistaminowych.

Inhibitory monoaminooksydazy, stosowane w leczeniu choroby Parkinsona. Moga one nasila¢
dziatanie leku Histigen.

Lek Histigen z jedzeniem, piciem
Lek Histigen mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia.
Przed rozpoczgciem stosowania leku Histigen nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Nie nalezy przyjmowac leku Histigen w czasie ciazy, o ile lekarz nie zdecydowalt, Ze jest to konieczne.

Nie nalezy karmi¢ piersig podczas przyjmowania leku Histigen, chyba, Zze zezwoli na to lekarz. Nie
wiadomo, czy betahistyna przenika do mleka kobiecego.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Histigen moze powodowac sennos¢. W razie wystapienia takiego dziatania pacjent nie powinien
prowadzi¢ pojazdow lub obstlugiwa¢ maszyn. Pacjent powinien upewnic si¢ w jaki sposob wplywa na
niego lek Histigen a w razie watpliwosci skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

3.  Jak przyjmowac lek Histigen

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Doro$li (réwniez osoby w podesztym wieku):

Poczatkowa dawka doustna wynosi 8 do 16 mg trzy razy na dobe, przyjmowana w czasie positku.
Dawki podtrzymujace wynosza zwykle 24-48 mg na dobe¢. Dawkowanie mozna modyfikowac

w zaleznosci od indywidualnych potrzeb pacjenta.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy:
Nie zaleca si¢ stosowania betahistyny u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat
z powodu niewystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci leku.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Histigen jest za mocne, lub za stabe, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza.



Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki leku Histigen

W przypadku zazycia zbyt duzej ilosci leki Histigen (przedawkowanie), nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem Iub udac si¢ od razu do szpitala. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie leku.

Pomini¢cie przyjecia leku Histigen

Jesli pomini¢to dawke leku Histigen, nalezy przyjac kolejng dawke o ustalonej porze. Nie nalezy
stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Histigen

Nie nalezy przerywac stosowania leku Histigen bez porozumienia z lekarzem.
Nawe jesli pacjent czuje poprawe, lekarz moze zaleci¢ kontynuowanie przyjmowania leku, aby
upewnic¢ sie, ze dziatanie leku jest state.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic sie do

lekarza lub farmaceuty.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nastepujace powazne dziatania niepozadane mogg wystapi¢ podczas stosowania leku Histigen:

Reakcje alergiczne
e obrzgk twarzy, ust, jezyka lub szyi
Objawy te moga powodowac trudnosci w oddychaniu.

e czerwona wysypka skorna, stan zapalny skory ze swigdem

W przypadku wystapienia powyzszych dzialan niepozadanych nalezy natychmiast przerwac
stosowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Czgste dzialania niepozadane (wystepujace u 1 na 100 ale mniej niz u 1 na 10 pacjentow):
e nudnosci
e zaburzenia trawienia

Inne dziatania niepozadane

bol glowy

sennos¢

swedzenie

wysypka

pokrzywka

tagodne dolegliwosci ze strony uktadu pokarmowego, takie jak wymioty, bol brzucha oraz
wzdecia

Przyjmowanie leku Histigen podczas positku moze zmniejszy¢ dolegliwosci ze strony uktadu
pokarmowego.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrécié si¢ do lekarza Iub farmaceuty.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ lek Histigen

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: ,,EXP”. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa.Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Histigen
- Substancja czynng leku jest dichlorowodorek betahistyny (Betahistini dihydrochloridum).

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to:_celuloza mikrokrystaliczna, mannitol, kwas
cytrynowy jednowodny, krzemionka koloidalna bezwodna, talk.

Jak wyglada lek Histigen i co zawiera opakowanie
Lek Histigen ma posta¢ bialych, okragtych tabletek o §rednicy 7 mm, z plasko §cietymi brzegami,
z napisem ,,BH 8” po jednej stronie i napisem ,,G” po stronie odwrotnej.

Lek Histigen ma posta¢ biatych, okragtych tabletek o $rednicy 8,5 mm, z ptasko $cigtymi brzegami,
z napisem ,,BH 16” po jednej stronie i napisem ,,G” po stronie odwrotne;.

Dostepne opakowania:
Blistry z folii AI/PVDC w tekturowym pudetku, zawierajace 30, 60 Iub 100 tabletek

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Generics (UK) Limited
Station Close

Potters Bar, Hertfordshire
Wielka Brytania




Wytwoérey:
McDermott Laboratories Ltd t/a Gerard Laboratories

35/36 Baldoyle Industrial Estate,
Grange Road, Dublin 13
Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Mylan Sp. z o.o.

tel. (22) 54 66 400

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



