CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Betahistine dihydrochloride Accord, 8 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 8 mg dichlorowodorku betahistyny.
Substancje pomocnicze o0 znanym dziataniu: kazda tabletka zawiera 50 mg laktozy jednowodne;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

Betahistine dihydrochloride Accord, 8 mg, tabletki

Biale, okragte, ptaskie tabletki o $rednicy 6,5 mm o $cigtych brzegach z napisem ,,BE” po jednej
stronie i rowkiem dzielgcym pod stronie odwrotnej.

Linia podziatu na tabletce tylko utatwia rozkruszenie w celu utatwienia potknigcia, a nie podziat na
rowne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Betahistine dihydrochloride Accord jest lekiem wskazanym w leczeniu objawow zespotu Méniére’a,
takich jak: zawroty gtowy, szumy w uszach, utrata stuchu, nudnosci.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie:

Dorosli

Poczatkowa dawka doustna wynosi 8 do 16 mg trzy razy na dobg, przyjmowana w czasie positku.
Dawki podtrzymujace wynoszg zwykle 24-48 mg na dobe. Dzienna dawka nie powinna przekraczac
48 mg. Dawkowanie mozna modyfikowa¢ w zaleznosci od indywidualnych potrzeb pacjenta.
Poprawe stanu pacjenta uzyskuje si¢ czasami po kilku tygodniach leczenia.

Brak danych dotyczacych stosowania u pacjentow z niewydolnos$cig watroby.

Brak danych dotyczacych stosowania u pacjentéw z niewydolnoscig nerek.

Ze wzgledu na ograniczone dane dotyczace stosowania leku przez osoby w podesztym wieku, nalezy
zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania leku w tej grupie pacjentow.

Dzieci 1 mlodziez

Produkt leczniczy Betahistine dihydrochloride Accord nie jest wskazany do stosowania u dzieci
i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa
1 skutecznosci stosowania leku w tej grupie pacjentow.



4.3 Przeciwwskazania

Betahistyna jest przeciwwskazana u pacjentow z guzem chromochtonnym nadnerczy
(phaeochromocytoma). Betahistyna jest syntetycznym analogiem histaminy i moze wywotywaé
uwalnianie amin katecholowych z guza, co powoduje ci¢zkie nadci$nienie tetnicze.

Betahistyna jest rowniez przeciwwskazana w przypadku nadwrazliwo$ci na substancje czynng lub
ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zalecane jest zachowanie ostrozno$ci w leczeniu pacjentow z choroba wrzodowa lub choroba
wrzodowa w wywiadzie z powodu przejsciowego wystgpowania niestrawnos$ci u pacjentow leczonych
betahistyna.

U pacjentow z astmg oskrzelowg moze wystapi¢ nietolerancja betahistyny (patrz punkt 4.5 i 4.8).
Pacjenci ci powinni by¢ $cisle monitorowani w trakcie leczenia betahistyng.

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci w stosowaniu betahistyny u pacjentow, u ktorych wystepuje
pokrzywka, wysypki skorne, alergiczny niezyt nosa z powodu mozliwosci nasilenia tych objawow.

Nalezy zachowac ostroznos¢, gdy u pacjenta wystepuje cigzkie niedocisnienie.

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub z zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak danych na temat wystapienia niebezpiecznych interakcji. Nie przeprowadzono badan in-vivo
dotyczacych interakcji. Na podstawie badan in-vitro nie nalezy spodziewac si¢ inhibicji enzyméow
cytochromu P450 w warunkach in-vivo.

Dane z badan in-vitro wskazuja na zahamowanie metabolizmu betahistyny przez inhibitory
monoaminooksydazy (MAOQ), w tym inhibitory MAO typu B (np. selegilina). Zaleca sie zachowanie
ostroznosci podczas jednoczesnego stosowania betahistyny oraz inhibitorow MAO (w tym inhibitoréw
MAO typu B).

Z teoretycznego punktu widzenia mozliwe jest wystgpienie antagonistycznego dziatania betahistyny i
lekéw antyhistaminowych, nie zgtaszano jednak takich przypadkow.

Opisano przypadek interakcji z etanolem oraz zwigzkiem zawierajgcym pirymetaming z dapsonem
oraz przypadek nasilenia dziatania betahistyny przez salbutamol.

Betahistyna jest analogiem histaminy. Jednoczesne podawanie antagonistow receptora HI moze
spowodowac¢ ostabienie dziatania substancji czynnych.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza

Brak dostatecznych danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego przez kobiety w cigzy.
Brak wystarczajacych danych z badan przeprowadzonych na zwierzgtach pozwalajgcych stwierdzi¢
bezposrednie lub posrednie teratogenne dziatanie betahistyny przy narazeniu na kliniczne dawki
teraputyczne (patrz punkt 5.3). Potencjalne ryzyko dla cztowieka nie jest znane. W celu zachowania
ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania betahistyny w ciazy.

Karmienie piersig




Nie wiadomo czy betahistyna przenika do mleka kobiet karmigcych piersia. Betahistyna przenika do
mleka samic szczurow. W badaniach na zwierzetach zaobserwowany wptyw w okresie
pourodzeniowym byt ograniczony do bardzo duzych dawek. Nalezy oceni¢ korzysci dla kobiety
karmigcej piersia i potencjalne ryzyko dla dziecka.

Ptodnosé
Badania na zwierzetach nie wykazaty wptywu na plodno$¢ u szczurdw.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Zawroty glowy, szum w uszach i utrata stuchu bedace objawami zespotu Méniere’a moga negatywnie
wptywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Uwaza sig, ze betahistyna nie ma wplywa lub wywiera nieistotny wptyw na prowadzenie pojazdow

1 obstugiwanie maszyn. Nie potwierdzono potencjalnego wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw

1 oblugiwania maszyn podczas badan klinicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okreslono na podstawie kontrolnych placebo badan
klinicznych z udziatem pacjentéw leczonych betahistyna oraz zgltoszen po wprowadzeniu produktu
leczniczego do obrotu w nastgpujacy sposob: bardzo czesto (>1/10); czesto (> 1/100 do < 1/10);
niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100); rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000);
czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Czestos¢ nieznana reakcje nadwrazliwosci np. anafilaksja

Zaburzenia ukladu nerwowego:
Czesto: bol gtowy, senno$é

Zaburzenia ukladu krgienia:
Czesto$¢ nieznana: kotatanie serca

Zaburzenia uktadu oddechowego:
Czgstos¢ nieznana: u pacjentéw z astma oskrzelowa moze wystapi¢ skurcz oskrzeli (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia uktadu pokarmowego:

Czgsto: nudnosci, niestrawnosé

Zglaszno przypadki tagodnych dolegliwosci zotagdkowo-jelitowych takich jak: wymioty, bol brzucha,
uczucie wzdgcia lub wzdecia. Objawom tym mozna zapobiegac przyjmujac lek z jedzeniem lub
obnizajac dawke.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Czesto$¢ nieznana: skérne 1 podskorne reakcje nadwrazliwosci, w szczegolnosci obrzek
naczynioruchowy, pokrzywka, wysypka i swiad.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie mozliwe dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych



Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309
e-mail ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez do podmiotu odpowiedzialnego.
4.9 Przedawkowanie

Odnotowano kilka przypadkow przedawkowania. Objawy przedawkowania po przyjeciu do 640 mg
betahistyny byty tagodne do umiarkowanych i obejmowaly nudnosci, sennos¢, bol brzucha.
Pozostatymi objawami przedawkowania betahistyny s3 wymioty, niestrawnos$¢, ataksja i drgawki.
Powazniejsze objawy (drgawki, dolegliwosci ze strony uktadoéw oddechowego i krazenia)
zaobserwowano podczas zamierzonego przedawkowania zaréwno betahistyny jak i innych lekéw
jednoczesnie.

Nie jest znane specyficzne antidotum. Zalecane jest ptukanie zotadka oraz leczenie objawowe, nalezy
je przeprowadzi¢ w ciagu godziny od przyjecia leku.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty stosowane w zawrotach gtowy
Kod ATC: NO7CAO01.

Mechanizm dziatania

Mechanizm dziatania betahistyny nie jest jeszcze do konca poznany. Betahistyna ma silne dziatanie
antagonistyczne na histaminowy receptor H3, a stabe dziatanie agonistyczne na histaminowy receptor
H1. Jest specyficznym agonistg receptora histaminowego, praktycznie bez wptywu na receptory H2.
Betahistyna dziata na 2 sposoby. Po pierwsze, wykazuje bezposrednie dziatanie agonistyczne na
receptory H1 w naczyniach kwionosnych w uchu wewnetrznym. Prawdopodobnie wptywa to na
poprawe przepltywu krwi w prazku naczyniowym ucha wewnetrznego poprzez redukcje ci$nienia

w przestrzeni srodchtonkowe;j.

Poza tym, betahistyna jako silny antagonista receptora H3, powoduje wzrost uwalniania
neurotransmiterow z zakonczen nerwowych. Zwigkszone st¢zenie uwolnionej histaminy

z histaminowych zakonczen nerwowych, pobudza receptor H1. Powoduje to nasilenie bezposredniego
dziatania agonistycznego betahistyny na te receptory. Wyjasnia to silny wptyw betahistyny na
rozszerzanie naczyn krwiono$nych w uchu wewnetrznym. Ttumaczy to skutecznos¢ betahistyny

w leczeniu zawrotow glowy.

Ze wzgledu na sposob dziatania, betahistyna jest skuteczna w leczeniu objawow zespolu Méniére’a .
Zespot Méniére’a charakteryzuje si¢ wystepowaniem: zawrotow glowy, szumow w uszach, nudnosci,
bolow glowy, utraty stuchu. Skuteczno$¢ dziatania betahistyny moze by¢ spowodowana zdolno$cia
do modyfikowania krazenia w uchu wewnetrznym oraz bezposrednim wplywem na neurony jadra
przedsionkowego.

Podczas gdy histamina wywiera dodatnie dziatanie inotropowe na serce, nie wiadomo, czy betahistyna
zwigksza pojemnos¢ serca, a jej dzialanie rozszerzajace naczynia moze wywolywac niewielki spadek
ci$nienia krwi u niektorych pacjentow.

U ludzi betahistyna ma niewielki wptyw na czynnos¢ gruczotéw zewnatrzwydzielniczych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne



Wchianianie

Betahistyna jest szybko i calkowicie wchtaniana po podaniu doustnym w postaci tabletek,

a maksymalne stezenie betahistyny znakowanej *C jest osiggane po okolo jednej godzinie po podaniu
na czczo.Betahistyna nie wiaze si¢ z biatkami surowicy lub wiaze si¢ tylko w niewielkim stopniu.

Dystrybucja
Betahistyna nie wigze si¢ z biatkami osocza ludzkiego lub wiaze si¢ tylko w niewielkim stopniu.

Metabolizm i wydalanie

Eliminacja betahistyny odbywa si¢ gtownie droga metaboliczng, a metabolity sa nastgpnie usuwane
gtownie przez nerki. Po wchtonigciu, lek jest szybko metabolizowany do kwasu 2-pirydylooctowego.
Po podaniu doustynym stezenie betahistyny w osoczu jest bardzo mate. Z tego powodu ocena
wlasnosci farmakokinetycznych betahistyny opiera si¢ na oznaczeniu stg¢zen w osoczu tylko jej
metabolitu — kwasu 2-pirydylooctowego. Stezenie kwasu 2 — pirydylooctowego jest najwigksze po

1 godzinie i spada o potowe po okoto 3,5 godzinach po zazyciu leku. Kwas 2-pirydylooctowy jest
praktycznie w catosci wydalany z moczem w ciagu 24 godzin od przyjecia leku. Po podaniu dawki z
zakresu 8 - 48 mg, okoto 85% podanej dawki jest wydalana z moczem. Betahistyna w postaci
niezmienionej nie zostata wykryta.

85-90% radioaktywnosci po podaniu dawki 8 mg pojawia si¢ w moczu w ciagu 56 godzin, za$
maksymalna szybkos$¢ wydalania jest osiggana w ciggu 2 godzin po podaniu leku.

Brak dowodow istnienia metabolizmu przedogolnoustrojowego. Uwaza si¢, ze wydalanie z z6tcia nie
stanowi istotnej drogi usuwania leku i jego metabolitoéw z organizmu. Betahistyna jest
metabolizowana w watrobie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ przewlekta

Dziatania niepozadane ze strony osrodkowego uktadu nerwowego obserwowano u pséw i pawianow
po dozylnym podaniu dawek 120 mg/kg i wiekszych.

Badanie toksyczno$ci przewleklej po podaniu doustnym betahistyny stosowanej przez 18 miesigcy w
dawce 500 mg/kg u szczuréw i 6 miesiecy w dawce 25 mg/kg u pséw podawanej doustnie, wykazaty
dobrg tolerancje, bez dziatania toksycznego.

Potencjat mutagenny i karcynogenny

Betahistyna nie ma dziatania mutagennego. W 18-miesigcznym badaniu toksycznos$ci przewleklej u
szczuréw nie uzyskano zadnych dowodoéw na potencjat karcynogenny betahistyny w dawce do 500
mag/kg.

Toksyczny wplyw na reprodukcje

W badaniach dotyczacych toksycznego wptywu na reprodukcje zaobserwowano wptyw tylko w
dawkach przekraczajcych maksymalne dawki terapeutyczne stosowane u ludzi, co ma niewielkie
znaczenie dla zastosowania klinicznego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Powidon K25

Kwas cytrynowy bezwodny
Skrobia kukurydziana



Celuloza mikrokrystaliczna
Krospowidon

Olej roslinny uwodorniony

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tabletki w blistrach (PVC/PVDC/Aluminium).
Opakowanie zawiera 14, 20, 30, 50, 60, 84, 90 lub 120tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Niewykorzystany produkt lub puste opakowania nalezy usungé w sposob zgodny z lokalnymi

przepisami.
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