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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Vestibo; 16 mg, tabletki

SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 16 mg betahistyny dichlorowodorku.
Jedna tabletka zawiera 140 mg laktozy jednowodne;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.

Biale lub prawie biate, okragle tabletki. Z wyttoczonym napisem B16 na jedne;j stronie,
po drugiej z rowkiem dzielacym.

Tabletke mozna podzieli¢ na potowy.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania
Betahistyna wskazana jest w leczeniu choroby Méniere a, ktérej objawami moga by¢

zawroty glowy, szumy uszne, utrata stuchu i nudnosci.

Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli (w tym osoby w podesztym wieku):

Poczatkowo, doustnie 8 do 16 mg trzy razy na dobg, podczas positkow.

Dawki podtrzymujace wynosza zazwyczaj od 24 do 48 mg na dobg. Dawkowanie
mozna dostosowac indywidualnie w zalezno$ci od stanu klinicznego pacjenta. Czasami

poprawa stanu pacjenta moze nastapi¢ dopiero po uptywie kilku tygodni leczenia.

Dzieci 1 mlodziez:

Betahistyna tabletki nie jest zalecana do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat, poniewaz brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci

stosowania.
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Przeciwwskazania
Betahistyna jest przeciwwskazana u pacjentéw z guzem chromochtonnym nadnerczy.
Betahistyna jako syntetyczny analog histaminy moze wywolywaé¢ uwalnianie amin

katecholowych z guza, co powoduje wystapienie ci¢zkiego nadcisnienia tgtniczego.

Betahistyna jest rOwniez przeciwwskazana w przypadku:
¢ nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynna lub na ktérakolwiek substancje

pomocnicza.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentow z wrzodem trawiennym
wystepujacym obecnie lub stwierdzonym w przesztosci, poniewaz sporadycznie u

pacjentéw przyjmujacych betahistyng wystepuje niestrawnos¢.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentéw z astma oskrzelowa.

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci w przypadku przepisywania betahistyny pacjentom
z pokrzywka, wysypkami albo z alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa, ze

wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia tych objawow.

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ u pacjentéw z ciezkim niedocisnieniem.

Preparatu nie nalezy stosowa¢ u pacjentow z rzadko wystgpujaca dziedziczna
nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem zlego

wchlaniania glukozy-galaktozy.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono przypadkow niebezpiecznych interakcji.

Istnieje doniesienie o interakcji z etanolem i preparatem zawierajacym pirymetaming z
dapsonem oraz inne doniesienie o nasileniu dziatania betahistyny w trakcie stosowania

z salbutamolem.
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Poniewaz betahistyna jest analogiem histaminy, teoretycznie mozliwa jest interakcja z

lekami przeciwhistaminowymi, ale brak jest doniesief na ten temat.

Ciaza i laktacja

Badania przeprowadzone na zwierzgtach dotyczace wptywu na przebieg cigzy, rozwdj
zarodka i ptodu, przebieg porodu i rozwdj pourodzeniowy sa niewystarczajace (patrz
punkt 5.3). Potencjalne zagrozenie dla ludzi nie jest znane.

Nie zaleca si¢ stosowania preparatu Vestibo, tabletki u kobiet w ciazy.

Betahistyna jest wydzielana do mleka i osiaga stgzenie zblizone do st¢zenia
stwierdzonego w osoczu. Nie jest znane toksyczne dziatanie betahistyny w takich
stezeniach u noworodkéw. Z tego powodu nalezy unika¢ stosowania betahistyny u

pacjentek karmiacych piersia. Patrz punkt 5.3.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Rzadko zglaszano przypadki wystgpowania sennos$ci zwiazanej ze stosowaniem
betahistyny. Nalezy poinformowa¢ pacjentéw, aby w przypadku wystapienia sennosci,
unikali czynno$ci wymagajacych koncentracji uwagi, takich jak prowadzenie pojazdow

mechanicznych i obstugiwanie urzadzen mechanicznych.

Dzialania niepozadane
Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Bardzo rzadko (<1/10 000): wysypki skérne 1 §wiad.

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Czestos¢ nieznana: bole glowy i sporadycznie sennos¢.

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe:
Rzadko (>1/10 000, <1/1000): dolegliwosci zotadkowo-jelitowe, nudnosci i

niestrawnos¢.
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Przedawkowanie
Objawami przedawkowania betahistyny sa nudnosci, wymioty, niestrawnos¢, ataksja i
drgawki po przyjeciu duzych dawek. Brak jest specyficznego antidotum. Zaleca si¢

ptukanie zotadka i leczenie objawowe.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w zawrotach glowy.

Kod ATC: NO7C A0l

U ludzi wykazano dzialanie agonistyczne betahistyny na receptory histaminowe H; w
obwodowych naczyniach krwiono$nych poprzez zniesienie wywolanego betahistyna
rozszerzenia naczyn po podaniu antagonisty histaminy — difenhydraminy. Betahistyna
wywiera minimalny wplyw na wydzielanie soku zotadkowego (zalezne od receptora

H,).

Mechanizm dziatania betahistyny w przypadku choroby Ménic¢re’a nie jest znany.
Skutecznos$¢ betahistyny w leczeniu zawrotéw gtowy moze wynikac z jej zdolnosci do
zmiany przeptywu krwi w uchu wewngtrznym lub z bezposredniego wplywu na

neurony jadra przedsionkowego.

U zdrowych ochotnikéw betahistyna w pojedynczych dawkach doustnych do 32 mg
wywolywata maksymalne zahamowanie indukowanego oczoplasu przedsionkowego po
3-4 godzinach po przyjeciu dawki. Wigksze dawki leku byly bardziej skuteczne w

skréceniu czasu trwania oczoplasu.

U ludzi betahistyna zwigksza przepuszczalnos$¢ nabtonka ptucnego. Fakt ten
stwierdzono na podstawie zmniejszenia czasu klirensu radioaktywnego znacznika z
ptuc do krwi. Dziataniu temu mozna zapobiec podajac wczesniej doustnie terfenadyne

— znany lek o dziataniu blokujacym receptor H;.
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Chociaz histamina ma dodatnie dziatanie inotropowe, nie wiadomo, czy betahistyna
zwigksza pojemnos¢ minutowq serca i czy jej dzialanie rozszerzajace naczynia moze
powodowac niewielkie zmniejszenie cisnienia krwi u niektérych pacjentéw.

U ludzi betahistyna w niewielkim stopniu wplywa na czynnos¢ gruczotéw

zewnatrzwydzielniczych.

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Po podaniu doustnym betahistyna jest catkowicie wchtaniana i najwigksze stgzenie
betahistyny znakowanej izotopem “C w osoczu krwi obserwowano po uptywie okoto 1

godziny po podaniu doustnym pacjentom bgdacym na czczo.

Eliminacja betahistyny zachodzi giéwnie w wyniku jej metabolizmu, a metabolity sa
nastgpnie wydalane przede wszystkim przez nerki. Od 85% do 90% znakowanej
radioaktywnie betahistyny podanej w dawce 8 mg wystgpuje w moczu po uplywie 56
godzin, a najwigksze wydalanie wystepuje w ciagu 2 godzin po podaniu leku. Po
doustnym podaniu betahistyny jej stgzenie w osoczu jest bardzo mate. Z tego powodu
ocena wtasciwosci farmakokinetycznych betahistyny opiera si¢ na oznaczeniu stg¢zenia

w osoczu tylko metabolitu kwasu 2-pirydylooctowego.

Nie ma dowodéw na wystgpowanie metabolizmu przeduktadowego, nie wydaje sig,
aby wydzielanie z z6lcia byto istotna droga wydalania leku lub jego metabolitow.
Betahistyna wiaze sig¢ z biatkami osocza krwi u ludzi w niewielkim stopniu lub w ogéle
si¢ z nimi nie wiaze, jednak betahistyna jest metabolizowana w watrobie. Okoto 80-

90% podanej dawki jest wydalane z moczem.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym psom przez 6 miesigcy i przez 18
miesigcy biatym szczurom nie wykazaly istotnych klinicznie szkodliwych dziatan po
podaniu dawek od 2,5 mg/kg mc. do 120 mg/kg mc. Betahistyna pozbawiona jest
potencjalnego dziatania mutagennego i nie ma dowoddéw na jej dziatanie rakotworcze u
szczuréw. Badania przeprowadzone na ci¢zarnych samicach krdlikow nie wykazaty

dziatan teratogennych.



6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocnicznych

Powidon K90, celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, krzemionka koloidalna

bezwodna, krospowidon, kwas stearynowy.

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

OKkres trwalosci

3 lata.

Specjalne Srodki ostrozno$ci przy przechowywaniu
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C, przechowywa¢ w oryginalnym

opakowaniu.

Rodzaj i zawarto$¢é opakowania
Blistry PVDC/PVC/AL Dostgpne opakowania: 20, 30, 42, 50, 60 lub 84 tabletki.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Szczegodlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczeg6lnych wymagan.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Actavis Group hf.

Reykjavikurvegur 76-78

220 Hafnarfjordur

Islandia

NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE]J ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



