CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ApoBetina, 8 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 8 mg betahistyny dichlorowodorku (Betahistini dihydrochloridum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: jedna tabletka zawiera 70 mg laktozy jednowodne;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

Okragta tabletka, barwy biatej do biatawej, z wytloczonym napisem ,,B8” po jednej stronie.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Betahistyna wskazana jest w leczeniu choroby Méniére’a, charakteryzujacej si¢ nastgpujacymi
objawami: zawrotami gtowy, utratg stuchu, szumami usznymi oraz nudno$ciami.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Doro$li (w tym pacjenci w podesztym wieku)

Poczatkowa dawka podawana doustnie wynosi od 8 mg do 16 mg trzy razy na dobe, przyjmowane
podczas positku.

Dawki podtrzymujgce zwykle wynosza od 24 mg do 48 mg na dobe.

Dawke mozna dostosowa¢ indywidualnie w zaleznosci od indywidualnych potrzeb pacjenta. Czasami
poprawe stanu pacjenta mozna zaobserwowac dopiero po kilku tygodniach leczenia.

Dzieci i miodziez
Nie zaleca si¢ stosowania betahistyny w postaci tabletek u dzieci w wieku ponizej 18 lat z powodu
niewystarczajgcych danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania.

Sposéb podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Guz chromochlonny nadnerczy. Betahistyna jest syntetycznym analogiem histaminy, dlatego moze
indukowa¢ uwalnianie amin katecholowych z guza, powodujac cigzkie nadci$nienie tetnicze.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentow z wrzodem trawiennym lub owrzodzeniem
trawiennym w wywiadzie, ze wzgledu na sporadyczne wystepowanie dyspepsji u pacjentow leczonych
betahistyna.

Pacjentéw z astma oskrzelowa i choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy w wywiadzie nalezy
doktadnie kontrolowaé w trakcie leczenia.

Zaleca si¢ zachowanie ostroznos$ci przepisujac betahistyng pacjentom z pokrzywka, wysypkami
skornymi lub alergicznym niezytem nosa, ze wzgledu na mozliwo$¢ zaostrzenia tych objawow.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow z cigzkim niedoci$nieniem tetniczym.

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie udowodniono wystgpowania przypadkoéw niebezpiecznych interakcji.

Istnieje doniesienie dotyczace interakcji z etanolem oraz zwigzkiem zawierajacym pirymetamine
i dapson, a takze nasilenia dziatania betahistyny przez salbutamol.

Nie przeprowadzono badan in vivo dotyczacych interakcji. W oparciu o badania in vitro, nie
przewiduje si¢ zahamowania in vivo enzymoéw cytochromu P450.

Dane z badan in vitro wskazuja na hamowanie metabolizmu betahistyny przez inhibitory
monoaminooksydazy (MAO), w tym podtyp MAO B (np. selegilina). Zaleca si¢ ostrozno$¢ w czasie
réwnoczesnego stosowania betahistyny i inhibitorow MAO (w tym selektywnych MAO-B).

Poniewaz betahistyna jest analogiem histaminy interakcje betahistyny z produktami
przeciwhistaminowymi mogg teoretycznie wptywac na skutecznos$¢ jednego z nich.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza:

Brak dostatecznych danych odnos$nie stosowania betahistyny u kobiet ci¢zarnych. Badania na
zwierzgtach sg niewystarczajace do okreslenia wptywu na przebieg cigzy i rozwo6j zarodka plodu,
przebieg porodu i rozwoj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3). Potencjalne ryzyko u czlowieka nie jest
znane. Betahistyny nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy jezeli nie jest to bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersig:

Nie wiadomo czy betahistyna przenika do mleka u ludzi. Brak badan na zwierzgtach dotyczacych
przenikania betahistyny do mleka. Nalezy rozwazy¢ korzysci dla matki i korzysci oraz potencjalne
ryzyko dla dziecka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Betahistyna wskazana jest w leczeniu choroby Méniére’a i objawowych zawrotow glowy pochodzenia
btednikowego. Obie choroby mogg mie¢ negatywny wptyw na na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. W badaniach klinicznych zaprojektowanych specjalnie w celu oceny wptywu
na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i1 obslugiwania maszyn betahistyna nie miata wptywu na
powyzsza zdolnos$¢ lub wptyw ten byt nieistotny.

4.8 Dzialania niepozadane

W trakcie badan klinicznych kontrolowanych placebo obserwowano nastepujace dziatania
niepozadane u pacjentow stosujacych betahistyne, wystepujace z nastepujaca czestoscia: bardzo czesto



(= 1/10), czgsto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10000 do
<1/1000), bardzo rzadko (<1/10000).

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czesto: bole gtowy

Zaburzenia zotadka i jelit:
Czesto: nudnosci i zaburzenia trawienia.

Oprocz dziatan niepozadanych, zgtaszanych w trakcie badan klinicznych zglaszano nastgpujace
dziatania niepozadane po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu oraz w literaturze naukowe;j.
Czestos¢ tych dziatan nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych i okresla sie ja jako
,hieznana”.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Reakcje nadwrazliwos$ci, np. anafilaksja.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Sporadycznie zglaszano sennos¢.

Zaburzenia zotadka i jelit:

Rzadko zglaszano podraznienie zotadka i jelit.

Lagodne dolegliwos$ci zotadkowo-jelitowe (np. wymioty, bole zotadka i jelit, wzdecia i gazy).
Podawanie produktu leczniczego podczas positku lub zmniejszenie dawki z reguly tagodzi te
dolegliwosci.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j:
Skorne i podskorne reakcje nadwrazliwosci, zwlaszcza obrzgk naczynioruchowy, pokrzywka,
wysypka i $wiad.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, ul. Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa,
Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Istniejg doniesienia o kilku przypadkach przedawkowania produktu. U niektorych pacjentow
obserwowano tagodne lub umiarkowane objawy przedawkowania po dawkach do 640 mg (np.
nudnosci, senno$¢, bole brzucha). Powazniejsze objawy (np. drgawki, powiktania ptucne lub sercowe)
obserwowano w przypadku zamierzonego przedawkowania betahistyny, zwlaszcza w potaczeniu

z przedawkowaniem innych lekéw. W przypadku przedawkowania zaleca si¢ rutynowe postgpowanie
podtrzymujace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty stosowane w zawrotach glowy;
Kod ATC: NO7C A01



Dziatanie agonistyczne betahistyny w stosunku do receptoréw histaminowych H; w obwodowych
naczyniach krwiono$nych wykazano u ludzi poprzez zniesienie przez dihydramine, antagoniste
receptora histaminowego, indukowanego przez betahistyn¢ rozszerzenia naczyn. Betahistyna ma
minimalny wptyw na wydzielanie kwasu solnego w zotadku (reakcja z udzialem receptora H,).

Mechanizm dziatania

Mechanizm dziatania betahistyny w chorobie Méniére’a jest nie wyjasniony. Skuteczno$¢ betahistyny
w leczeniu zawrotow gtowy moze by¢ zwigzana z jej zdolnoscia do modyfikacji krazenia w obrebie
ucha wewnetrznego lub bezposrednim dziataniem na neurony w jadrach przedsionkowych.

Jednorazowe doustne podanie betahistyny w dawce do 32 mg, u zdrowych ochotnikow powoduje
maksymalne zahamowanie indukowanego oczoplasu pochodzenia przedsionkowego w ciggu 3 do
4 godzin od podania leku, a wigksze dawki bardziej skutecznie skracaty czas trwania oczoplasu.

Betahistyna zwigksza przepuszczalno$¢ nabtonka ptucnego u cztowieka. Udowodniono to na
podstawie skrocenia czasu klirensu radioaktywnego znacznika z ptuc do krwi. Dziataniu temu
zapobiega wczesniejsze stosowanie terfenadyny, znanej substancji blokujacej receptor H;.

Pomimo, iz histamina ma dodatnie inotropowe dziatanie na serce, betahistyna nie zwigksza
pojemnosci minutowej serca, a jej dziatanie roszerzajace naczynia moze powodowaé niewielkie
zmniejszenie ci$nienia tetniczego u niektorych pacjentow.

Betahistyna wykazuje niewielki wptyw na gruczoty zewnatrzwydzielnicze u cztowieka.
5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Po podaniu doustnym betahistyna wchtania si¢ catkowicie, a maksymalne st¢zenie betahistyny
znakowanej izotopem '“C w osoczu jest osiggane po okoto 1 godzinie, po jej podaniu doustnym na
CZCZO.

Eliminacja

Eliminacja betahistyny zachodzi gléwnie poprzez przemiany metaboliczne, a metabolity usuwane sg
nastgpnie gtownie przez nerki. Od 85% do 90% radioaktywnego izotopu, w przypadku dawki 8 mg,
wystepuje w moczu w ciggu 56 godzin, z maksymalng szybkoscig wydalania po 2 godzinach od
podania produktu. Po podaniu doustnym stgzenie betahistyny w osoczu jest bardzo mate. W zwigzku
z powyzszym, ocena farmakokinetyki betahistyny jest oparta na danych dotyczacych st¢zenia

w osoczu jej jedynego metabolitu, kwasu 2-pirydylooctowego.

Nie ma dowodéw na metabolizm produktu przed przeniknigciem go do ogélnego krazenia oraz
wydalanie z z6lcig nie wydaje si¢ by¢ istotng drogg eliminacji produktu i jego metabolitow. Wiagzanie
z ludzkimi biatkami osocza jest mate lub nie wystepuje wcale, chociaz betahistyna metabolizowana
jest w watrobie. Okoto 80% do 90 % podanej dawki jest wydalane z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania dotyczace toksycznosci po podaniu wielokrotnych dawek trwajgce 6 miesiecy u psow

i 18 miesiecy u szczuréw albinoséw nie wykazaty klinicznie istotnego szkodliwego dziatania

w przedziale dawek od 2,5 mg/kg mc. do 120 mg/kg mc. Betahistyna nie ma wiasciwosci
mutagennych i nie wykazano jej dziatanie rakotworczego u szczuréw. Badania prowadzone u samic
krolikow w cigzy nie wykazaty dziatania teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Powidon K90

Celuloza mikrokrystaliczna

Laktoza jednowodna

Krzemionka koloidalna, bezwodna

Krospowidon (typ A)

Kwas stearynowy.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z folii PVC/PVDC/Aluminium. Dostgpne wielkosci opakowan: 30, 50, 100 i 120 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

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

Bez specjalnych wymagan.
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