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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO 

 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 

 Vestibo;            16 mg, tabletki 
 

2. SKŁAD JAKO�CIOWY I ILO�CIOWY 

 Jedna tabletka zawiera 16 mg betahistyny dichlorowodorku.  

 Jedna tabletka zawiera 140 mg laktozy jednowodnej.  

 Pełny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. 

 

3. POSTA� FARMACEUTYCZNA 

 Tabletki. 

 Białe lub prawie białe, okr�głe tabletki. Z wytłoczonym napisem B16 na jednej stronie, 

po drugiej z rowkiem dziel�cym. 

 Tabletk� mo�na podzieli� na połowy. 

 

4.  SZCZEGÓŁOWE DANE KLINICZNE 

4.1 Wskazania do stosowania 

 Betahistyna wskazana jest w leczeniu choroby Ménière´a, której objawami mog� by� 

zawroty głowy, szumy uszne, utrata słuchu i nudno�ci. 

 

4.2 Dawkowanie i sposób podawania 

 Dawkowanie 

 Doro�li (w tym osoby w podeszłym wieku): 

 Pocz�tkowo, doustnie 8 do 16 mg trzy razy na dob�, podczas posiłków.  

Dawki podtrzymuj�ce wynosz� zazwyczaj od 24 do 48 mg na dob�. Dawkowanie 

mo�na dostosowa� indywidualnie w zale�no�ci od stanu klinicznego pacjenta. Czasami 

poprawa stanu pacjenta mo�e nast�pi� dopiero po upływie kilku tygodni leczenia. 

  

 Dzieci i młodzie�: 

 Betahistyna tabletki nie jest zalecana do stosowania u dzieci i młodzie�y w wieku 

poni�ej 18 lat, poniewa� brak danych dotycz�cych bezpiecze�stwa i skuteczno�ci 

stosowania. 
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4.3 Przeciwwskazania 

 Betahistyna jest przeciwwskazana u pacjentów z guzem chromochłonnym nadnerczy. 

Betahistyna jako syntetyczny analog histaminy mo�e wywoływa� uwalnianie amin 

katecholowych z guza, co powoduje wyst�pienie ci��kiego nadci�nienia t�tniczego.  

 

 Betahistyna jest równie� przeciwwskazana w przypadku: 

• nadwra�liwo�ci na substancj� czynn� lub na któr�kolwiek substancj� 

pomocnicz�.  

 

4.4 Specjalne ostrze�enia i �rodki ostro�no�ci dotycz�ce stosowania 

 Nale�y zachowa� ostro�no�� podczas leczenia pacjentów z wrzodem trawiennym 

wyst�puj�cym obecnie lub stwierdzonym w przeszło�ci, poniewa� sporadycznie u 

pacjentów przyjmuj�cych betahistyn� wyst�puje niestrawno��.  

  

 Nale�y zachowa� ostro�no�� u pacjentów z astm� oskrzelow�.  

  

 Zaleca si� zachowanie ostro�no�ci w przypadku przepisywania betahistyny pacjentom  

z pokrzywk�, wysypkami albo z alergicznym zapaleniem błony �luzowej nosa, ze 

wzgl�du na mo�liwo�� nasilenia tych objawów. 

 

Nale�y zachowa� ostro�no�� u pacjentów z ci��kim niedoci�nieniem. 
 

Preparatu nie nale�y stosowa� u pacjentów z rzadko wyst�puj�c� dziedziczn� 

nietolerancj� galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespołem złego 

wchłaniania glukozy-galaktozy.  

  

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji 

 Nie stwierdzono przypadków niebezpiecznych interakcji. 

 

 Istnieje doniesienie o interakcji z etanolem i preparatem zawieraj�cym pirymetamin� z 

dapsonem oraz inne doniesienie o nasileniu działania betahistyny w trakcie stosowania 

z salbutamolem.  
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 Poniewa� betahistyna jest analogiem histaminy, teoretycznie mo�liwa jest interakcja z 

lekami przeciwhistaminowymi, ale brak jest doniesie� na ten temat.   

 

 

4.6 Ci��a i laktacja 

Badania przeprowadzone na zwierz�tach dotycz�ce wpływu na przebieg ci��y, rozwój 

zarodka i płodu, przebieg porodu i rozwój pourodzeniowy s� niewystarczaj�ce (patrz 

punkt 5.3). Potencjalne zagro�enie dla ludzi nie jest znane.  

 Nie zaleca si� stosowania preparatu Vestibo, tabletki u kobiet w ci��y.  

  Betahistyna jest wydzielana do mleka i osi�ga st��enie zbli�one do st��enia 

stwierdzonego w osoczu. Nie jest znane toksyczne działanie betahistyny w takich 

st��eniach u noworodków. Z tego powodu nale�y unika� stosowania betahistyny u 

pacjentek karmi�cych piersi�. Patrz punkt 5.3. 

 

4.7 Wpływ na zdolno�� prowadzenia pojazdów mechanicznych i obsługiwania 

urz�dze� mechanicznych w ruchu 

 Rzadko zgłaszano przypadki wyst�powania senno�ci zwi�zanej ze stosowaniem 

betahistyny. Nale�y poinformowa� pacjentów, aby w przypadku wyst�pienia senno�ci, 

unikali czynno�ci wymagaj�cych koncentracji uwagi, takich jak prowadzenie pojazdów 

mechanicznych i obsługiwanie urz�dze� mechanicznych.  

 

4.8 Działania niepo��dane 

 Zaburzenia układu immunologicznego: 

 Bardzo rzadko (<1/10 000): wysypki skórne i �wi�d. 

 

 Zaburzenia układu nerwowego: 

 Cz�sto�� nieznana: bóle głowy i sporadycznie senno��. 

  

 Zaburzenia �oł�dkowo-jelitowe: 

 Rzadko (>1/10 000, <1/1000): dolegliwo�ci �oł�dkowo-jelitowe, nudno�ci i 

niestrawno��. 
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4.9 Przedawkowanie 

 Objawami przedawkowania betahistyny s� nudno�ci, wymioty, niestrawno��, ataksja i 

drgawki po przyj�ciu du�ych dawek. Brak jest specyficznego antidotum. Zaleca si� 

płukanie �oł�dka i leczenie objawowe.  

 

5. WŁA�CIWO�CI FARMAKOLOGICZNE 

5.1 Wła�ciwo�ci farmakodynamiczne 

 Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w zawrotach głowy.  

 Kod ATC: N07C A01  

 

 U ludzi wykazano działanie agonistyczne betahistyny na receptory histaminowe H1 w 

obwodowych naczyniach krwiono�nych poprzez zniesienie wywołanego betahistyn� 

rozszerzenia naczy� po podaniu antagonisty histaminy – difenhydraminy. Betahistyna 

wywiera minimalny wpływ na wydzielanie soku �oł�dkowego (zale�ne od receptora 

H2). 

 

 Mechanizm działania betahistyny w przypadku choroby Ménière´a nie jest znany. 

Skuteczno�� betahistyny w leczeniu zawrotów głowy mo�e wynika� z jej zdolno�ci do 

zmiany przepływu krwi w uchu wewn�trznym lub z bezpo�redniego wpływu na 

neurony j�dra przedsionkowego. 

 

 U zdrowych ochotników betahistyna w pojedynczych dawkach doustnych do 32 mg 

wywoływała maksymalne zahamowanie indukowanego oczopl�su przedsionkowego po 

3-4 godzinach po przyj�ciu dawki. Wi�ksze dawki leku były bardziej skuteczne w 

skróceniu czasu trwania oczopl�su.   

 

 U ludzi betahistyna zwi�ksza przepuszczalno�� nabłonka płucnego. Fakt ten 

stwierdzono na podstawie zmniejszenia czasu klirensu radioaktywnego znacznika z 

płuc do krwi. Działaniu temu mo�na zapobiec podaj�c wcze�niej doustnie terfenadyn� 

– znany lek o działaniu blokuj�cym receptor H1. 
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 Chocia� histamina ma dodatnie działanie inotropowe, nie wiadomo, czy betahistyna 

zwi�ksza pojemno�� minutow� serca i czy jej działanie rozszerzaj�ce naczynia mo�e 

powodowa� niewielkie zmniejszenie ci�nienia krwi u niektórych pacjentów.  

 U ludzi betahistyna w niewielkim stopniu wpływa na czynno�� gruczołów 

zewn�trzwydzielniczych. 

 

5.2 Wła�ciwo�ci farmakokinetyczne 

 Po podaniu doustnym betahistyna jest całkowicie wchłaniana i najwi�ksze st��enie 

betahistyny znakowanej izotopem 14C w osoczu krwi obserwowano po upływie około 1 

godziny po podaniu doustnym pacjentom b�d�cym na czczo.  

 

 Eliminacja betahistyny zachodzi głównie w wyniku jej metabolizmu, a metabolity s� 

nast�pnie wydalane przede wszystkim przez nerki. Od 85% do 90% znakowanej 

radioaktywnie betahistyny podanej w dawce 8 mg wyst�puje w moczu po upływie 56 

godzin, a najwi�ksze wydalanie wyst�puje w ci�gu 2 godzin po podaniu leku. Po 

doustnym podaniu betahistyny jej st��enie w osoczu jest bardzo małe. Z tego powodu 

ocena wła�ciwo�ci farmakokinetycznych betahistyny opiera si� na oznaczeniu st��enia 

w osoczu tylko metabolitu kwasu 2-pirydylooctowego.  

 

 Nie ma dowodów na wyst�powanie metabolizmu przedukładowego, nie wydaje si�, 

aby wydzielanie z �ółci� było istotn� drog� wydalania leku lub jego metabolitów. 

Betahistyna wi��e si� z białkami osocza krwi u ludzi w niewielkim stopniu lub w ogóle 

si� z nimi nie wi��e, jednak betahistyna jest metabolizowana w w�trobie. Około 80-

90% podanej dawki jest wydalane z moczem.  

 

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecze�stwie 

 Badania toksyczno�ci po podaniu wielokrotnym psom przez 6 miesi�cy i przez 18 

miesi�cy białym szczurom nie wykazały istotnych klinicznie szkodliwych działa� po 

podaniu dawek od 2,5 mg/kg mc. do 120 mg/kg mc. Betahistyna pozbawiona jest 

potencjalnego działania mutagennego i nie ma dowodów na jej działanie rakotwórcze u 

szczurów. Badania przeprowadzone na ci��arnych samicach królików nie wykazały 

działa� teratogennych.  
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6. DANE FARMACEUTYCZNE   

6.1 Wykaz substancji pomocnicznych 

 Powidon K90, celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, krzemionka koloidalna 

bezwodna, krospowidon, kwas stearynowy. 

 

6.2 Niezgodno�ci farmaceutyczne 

 Nie dotyczy. 

 

6.3 Okres trwało�ci  

 3 lata. 

 

6.4 Specjalne �rodki ostro�no�ci przy przechowywaniu 

 Nie przechowywa� w temperaturze powy�ej 25°C, przechowywa� w oryginalnym 

opakowaniu. 

 

6.5 Rodzaj i zawarto�� opakowania 

 Blistry PVDC/PVC/Al. Dost�pne opakowania: 20, 30, 42, 50, 60 lub 84 tabletki.  

 Nie wszystkie rodzaje opakowa� musz� znajdowa� si� w obrocie. 

 

6.6 Szczególne �rodki ostro�no�ci dotycz�ce usuwania 

 Brak szczególnych wymaga�. 

 

 

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ�CY POZWOLENIE NA 

DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

Actavis Group hf. 

Reykjavíkurvegur 76-78 

220 Hafnarfjordur 

Islandia 

 

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(	) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO 

OBROTU / DATA PRZEDŁU
ENIA POZWOLENIA 

 

 

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ��CIOWEJ ZMIANY TEKSTU 

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 

 


