CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vertisan 24, 24 mg, tabletki

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Jedna tabletka zawiera 24 mg betahistyny dichlodmsiu.
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktd2a5lmg

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Koloru biatego do kremowego, ptaskie, gle tabletki dscigtych krawedziach z nagiciami
zewrgtrznymi i linig podziatu po obu stronach.

Tabletlke mazna podzielt na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Betahistyna jest wskazana w leczeniu choroby Metaecharakteryzggej st
nastpujacymiobjawami: zawrotami glowy (e&to zwgzanymi z nudngciami i (lub)
wymiotami), szumem w uszach i ugatuchu.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Zazwyczaj stosowana dawka dobowa wynosi 24-48 nahlaliowodorku betahistyny,
podzielonych na 1 lub 2 rowneeszi.

Sposdb podawania

Tabletki naley potykat bezzucia popijajc wody. Stosowa w trakcie lub po positku.

Czas trwania leczenia zaleod postaci choroby i jej przebiegu. Zwykle jestdtugotrwate
leczenie.

Dzieci i mtodzie



Betahistyna nie jest zalecana do stosowania u idzieedziezy w wieku ponizej 18 latze
wzgledu na niewystarczaga ilos¢ danych dotycgrych bezpieczestwa stosowania
I skutecznéci.

Pacjenci w podesziym wieku
Ze wzgkdu na ograniczone dane dotyce stosowania leku przez osoby w podesztym wieku,
nalezy zachowa ostraznos¢ podczas stosowania leku w tej grupie pacjentow.

Zaburzenia czynici nerek
Brak danych dotycgeych stosowania u pacjentow z zaburzeniami czécinmerek. Naley
zachowa ostraznos¢ w tej grupie pacjentow.

Zaburzenia czyniai wgtroby
Brak danych dotycgcych stosowania u pacjentow z niewyddaitig watroby. Nalery
zachowa ostraznos¢ w tej grupie pacjentow.

4.3 Przeciwwskazania

Betahistyna jest przeciwwskazana w gpsjacych przypadkach:

* nadwraliwos¢ na substangjczynry lub na ktogkolwiek substangjpomocnicz
wymieniorg w punkcie 6.1,

* guz chromochtonny nadnerczy.

4.4  Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zaleca st $cisty obserwagj pacjenta z wrzoderptadka w wywiadzie, pomimae badania u
zdrowych ochotnikow nie wykazaty zgkiszonego wydzielania kwasu solnegaaetgdku
spowodowanego przez dichlorowodorek betahistyny.

Nalezy zachowd ostraznos¢ podczas leczenia pacjentow z agtskrzelovy.

Zaleca st ostraznos¢é podczas przepisywania betahistyny pacjentom zzywka, wysyplky
lub alergicznymiezytem nosa w zwizku z maliwoscig nasilenia tych objawow.

Zaleca st ostraznos¢ podczas leczenia pacjentow gzzaiim niedocgnieniem gtniczym.

Nalezy zachowa ostraznos¢ u pacjentdw z zaburzeniami czydoonerek lub vgtroby,
poniewa nie ma danych dotygzych stosowania w tych grupach pacjentow.

Betahistyny nie nalg/ stosowé rownoczeénie u pacjentow leczonych lekami
przeciwhistaminowymi (patrz punkt 4.5).

Produkt leczniczy zawiera lakt@zPacjenci z rzadko wysgiujacg dziedziczi nietoleranci
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zéspoziego wchianiania glukozy-
galaktozy nie powinni przyjmowaego leku.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakgji
Gtowny enzym katalizacy metabolizm betahistyny nie jest znany.Nie prag@dzono
kontrolowanych badadotyczcych interakcji. Nalgy zachowaé ostraznos¢ podagc
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betahistyg w skojarzeniu z innymi lekami ze wzdlu na brak danych dotygzych interakcji.

Nie wykonanazadnych badain vivodotyczcych interakcji. W oparciu o badanravitro,
nie przewiduje si zahamowani@ vivo izaenzymdw cytochromu P450.

Dane z badain vitro wskazuj na hamowanie metabolizmu betahistyny przez intripit
monoaminooksydazy (MAO), w tym podtyp MAO B (nplegglina). Zaleca si ostraznosé w
czasie rownoczesnego stosowania betahistyny iitohiov MAO (w tym selektywnych
MAO-B).

Poniewa betahistyna jest analogiem histaminy, teoretycamigiwe s3 interakcje z lekami
przeciwhistaminowymi.

Nie przeprowadzono bafi@otyczcych interakcji z nagpujagcymi lekami rownie
stosowanymi w leczeniu zaburfzerymienionych w punkcie 4.1. (leki rozszergag naczynia
krwionosne, leki psychotropowe w szczeg@nbpleki uspokajajce, leki trankwilizugce

I neuroleptyki, leki parasympatykolityczne, witarpjn

Betahistyna nie powinna bytosowana rownocgeie z lekami przeciwhistaminowymi,
poniewa w badaniach na zwiegtach wykazanoze dziatanie obu lekéw nie by¢
zmniejszone.

Uwaga:

J&ili betahistyna ma kiystosowana po leczeniu lekiem przeciwhistaminowyakie leczenie
zostanie nagle przerwane, wowczas mpgjawi sic objawy zespotu z odstawienia, takie jak
zaburzenia snu i pobudzenie w zgku z uspokajacym dziataniem lekow
przeciwhistaminowych. W zwzku z tym lek przeciwhistaminowy naleodstawia

stopniowo przez okoto 6 dni.

4.6  Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak dostatecznych danych odn@ stosowania betahistyny u kobiefzgrnych. Badania na
zwierztach g niewytarczajce aby stwierdziwptyw na cize, rozwoj zarodka i ptodu, poréd
i rozw0j pourodzeniowy. Zaggenie dla cztowieka nie jest znane.

Betahistyny nie naley stosowaé u kobiet w cizy, jezli nie jest to bezwzgldnie konieczne.

Karmienie piersi

Nie wiadomo czy betahistyna przenika do mleka kidkaemigcych. Brak badana
zwierztach dotyczcych przenikania betahistyny do mleka. Nglecené potencjalne
korzysci dla kobiety karmgcej i ryzyko dla dziecka.

Ptodna¢:
Brak wystarczajcych danych dotyerych wptywu betahistyny na ptodéio

4.7  Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Objawy choroby Meniere’a magnie¢ negatywny wptyw na zdolsé prowadzenia
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pojazddéw i obstugiwania maszyn. W badaniach klinych dotycacych wptywu na zdoln@
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn betamgshie wplywata na powgz
zdolnai¢ lub wptyw ten byt nieistotny.

4.8 Dzialania niepazadane

Zgtaszano wzgldnie mato dziat& niepazadanych. Dziatania nieggdane wymieniono tej
wedtug klasyfikacji uktadow i nageddw i czstasci.

Czestai¢ okreslono jako:

Bardzo cezsto £1/10)

Czesto £1/100 do <1/10)

Niezbyt czsto ¢1/1 000 do <1/100)

Rzadko £1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czestas¢ nieznana (astas¢ nie mae by okreslona na podstawie degtnych danych)

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Czestaé¢ nieznana: Reakcje nadwtiavosci, np. anafilaksja

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czesto: bole gtowy
Czestas¢ nieznana: senido

Zaburzenia serca:
Rzadko kotatanie serca, uczucie ucisku w klatce piersjowe

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiovsepdpiersia:
Rzadko Mozliwe nasilenie istniejcej astmy oskrzelowej.

Zaburzeniaotgdka i jelit:

Czesto: nudnéci, niestrawnéc¢

Rzadko odruchy wymiotne, zgaga, bol i uczucie dyskomfevtzotagdku, wzdcia
z oddawaniem wiatrow

Czestas¢ nieznana: wymioty

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czestas¢ nieznana: skorne i podskérne reakcje nadlivwwasci, zwtaszcza obrk
naczynioruchowy, pokrzywka, wysypkawiad.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
Rzadko uczucie ciepta

Uwaga:
Zwykle mazna unikry¢ zaburzé zotgdkowych przyjmugc lek Vertisan z positkiem lub po
positku lub zmniejszaf dawlk leku.

Zgtaszanie podejrzewanych dziath niepazadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotanstiest zgtaszanie podejrzewanych
dziatar niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo
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ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osobymakedo fachowego personelu
medycznego powinny zgtaszeszelkie podejrzewane dziatania niegdane za
posrednictwem

Departamentu Monitorowania Niejgmlanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medyozmy Produktow Biobdjczych, Al.
Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: 2289 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,
e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

Dziatania niepgadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania:

W przypadku przedawkowania mpgysipic ponizsze objawy, analogicznie do histaminy:
bol glowy, zaczerwienienie twarzy, zawroty gtowygestoskurcz, hipotensja, skurcz oskrzeli,
obrzk, w szczegolnéri obrzk btonysluzowej gornych drég oddechowych (ofkz
Quinckego).

Doniesiono o kilku przypadkach przedawkowania pkbdleczniczego, przy ktorych w
wi¢kszaci nie obserwowangadnych objawow. Po przygiu dawki 200 mg lub wekszej, u
niektorych pacjentéw zaobserwowano tagodne lub thov@ane objawy przedawkowania. Po
przyjeciu dawki 728 mg zaobserwowano drgawki. Po wszghtkrzypadkach
przedawkowania nagiit catkowity powrét do zdrowia.

Leczenie przedawkowania:
Brak swoistego antidotum. Leczenie jest objawowsap ogolnychsrodkéw magcych na
celu usunjcie toksyn (ptukanieotadka, podanie wgla aktywowanego).

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki wptyyeaj na uktad nerwowy; preparaty stosowane
w zawrotach gtowy

Kod ATC: NO7CAO01

Betahistyna naley do grupy beta-2 pirydyloalkiloamin.
Pod wzgtdem budowy betahistyna jest analogiem endogensggrhiny.

Doktadny mechanizm biochemiczny dziatania betahigtyraz swoistéci jej receptorow
I powinowactwa nie zostat dgt wyjasniony.

Badania farmakodynamiczne betahistyny na zwtach wykazuj gtdwnie dziatanie
agonistyczne substancji czynnej na receptomMéd podstawie badana zwierztach
rozwazane g rézne hipotezy mechanizmu dziatania betahistyny namay¢ neuronow
przedsionkowych.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Zaleznasci farmakokinetyczno-farmakodynamicbeme dotycace farmakokinetyki
betahistyny u ludzigniewystarczajce.
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Wchtanianie
Po podaniu doustnym betahistyna jest szybko i eatiie wchtaniana.

Metabolizm i eliminacja
Jest wydalana niemal catkowicie z moczem w postaeisu 2-pirydylooctowego wagu 24
godzin. Dogd nie wykryto niezmienionej betahistyny.

Biodosgpnas¢é

Randomizowane badanie biorownanesci po podaniu jednej dawki leku Vertisan 24 mg
tabletki przeprowadzono w 2009 r. z udziatem 36obaitow. Podstawowym parametrem
oceny byly stzenia w osoczu metabolitu kwasu 2-pirydylooctoweugatz wykres i tabela
ponizej).

Liniowasé lub nieliniowd¢

Wyniki potwierdzity biorobwnowanos¢ leku Vertisan 24 mg tabletki z lekiem referencymy
(93,4% CI), w granicach ggkich limitow obszaru pod krzyy(AUC, 90%-110%)

i w granicach konwencjonalnych limitow dla maksynejo s¢zenia w 0S0Cczu (Gax, 80%-
125%).

Wykres 1.Srednie stzenia w osoczu kwasu 2-pirydylooctowego w czasi@qadaniu pojedynczej dawki
(1 tabletka) leku A (Vertisan 24 mg tabletki) Itk B (lek referencyjny 24 mg tabletki).

Parametr Lek badany (A)* Lek referencyjny Lek badany / lek
(B)* referencyjny**
Maksymalne stzenie w 818,0 875,9 0,93
0s0czuU (Gray [Ng/ml] (x 352,3) (x 352,7) (0,87 - 0,99)
Powierzchnia pod krzyav 4557,3 4375,4 1,00
(AUCo,) [ng/ml.h] (+ 2759,0) (+ 2091,1) (0,95 — 1,07)
Okres poitrwania w fazie 3,15 3,10 1,02
eliminacji (t) [h] (x0,78) (x0,78) (0,96 — 1,08)

* Srednia arytmetyczna (+ SD), ** Estymacja punkto®a,4% Cl)
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Tabela 1: Sumaryczna statystyka dla podstawowycdinpetréw farmakokinetycznych.
5.3  Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Toksycznd¢ przewlekta:

Niekorzystny wplyw na uktad nerwowy zaobserwowanmsaw i pawiandéw po podaniu gddnym
betahistyny w dawce 120 mg/kg igkszej. Badania toksyczéa przewlektej po doustnym podaniu
betahistyny dichlorowodorku prowadzono u szczurézep 18 miesicy i pséw przez 6 miesty.
Dawki 500 mg/kg u szczuréw i 25 mg/kg u pséw bytetowane i nie powodowaty zmian
parametrow klinicznych, chemicznych i hematologiedn W zwizku ze stosowaniem tych dawek
nie stwierdzono zmian w wynikach badaistologicznych. Po zwkszeniu dawki do 300 mg/kg

u pséw wystpowaty wymioty. W literaturze opisano wygpbwanie przekrwienia niektorych tkanek
stwierdzone w badaniu z zastosowaniem betahistygpceuréw przez 6 miesiy w dawce 39 mg/kg
I wigcej.. Dane przedstawione w tej publikagjicgraniczone. Dlatego znaczenie tego odkrycia w tym
badaniu nie jest jasne.

Wiasciwosci mutagenne i rakotwércze:

Betahistyna nie ma wdaiwosci mutagennych.

Dla betahistyny nie przeprowadzono specjalnych iaakotwdrczéci. Jednak w 18-miegtznym
badaniu toksyczrigi przewlektej u szczurdéw nie stwierdzono dowod&iathnia rakotwdrczego.

Toksyczny wplyw na rozrodczé:

Wptyw na reprodukej betahistyny i jej soli nie zostat dostateczniedeygy. W badaniu
fetotoksycznéci na krolikach z zastosowaniem obu badanych ddi@k 100 mg/kg/dzig) utrata
embriondéw i ptodéw byta wisza w grupie verum w stosunku do grupy kontrolN&. mazna
wykluczy¢ wplywu zwigzanego z substangj

Brak dagwiadczenia i danych dotygeych bezpiecznego stosowania betahistynyaiydi podczas
karmienia piersi i jej przenikania do mleka kobiecego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Celuloza mikrokrystaliczna (typ 102)
Kwas cytrynowy

Powidon K 25

Krospowidon (typ A)

Olej raslinny uwodorniony

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

3 lata.

6.4  Specjalnesrodki ostroznosci przy przechowywaniu
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Nie przechowywaw temperaturze powgj 25°C.

6.5 Rodzaj i zawart&¢ opakowania

Tabletki ¢ pakowane w blistry PVC/PE/PVDC/Aluminium.

Dostpne g opakowania zawiergge 20, 24, 30, 48, 50, 60, 96 i 100 tabletek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

6.6  Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzfib jego odpady natg usumé

zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

HENNIG ARZNEIMITTEL GmbH & Co. KG

Liebigstrasse 1 — 2

65439 Flérsheim am Main

Niemcy

tel.: +49 6145 508 0

faks: +49 6145 508 140

e-mail: info@hennig-am.de

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

18312

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU | DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczena@brotu: 06/06/2011

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 21/04/2017

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

07/06/2018
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