CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Betahistine dihydrochloride Accord, 24 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 24 mg betahistyny dichlorowodorku.
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: kazda tabletka zawiera 150 mg laktozy jednowodne;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Biate lub biatawe okragte, obustronnie wypukte tabletki o srednicy 10 mm z napisem ,,GRI” po jedne;j
stronie i rowkiem dzielagcym pod stronie odwrotne;j.

Linia podzialu umozliwia podziat tabletki na réwne dawki.

4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Choroba Meniere'a charakteryzujaca si¢ triadg nastepujacych, gtownych objawow:
- zawroty glowy pochodzenia btednikowego (z nudno$ciami, wymiotami)

- postepujaca utrata stuchu

- Szumy uszne.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie:

Dorosli

Poczatkowa doustna dawka wynosi od 24 mg do 48 mg na dobg, w trzech dawkach podzielonych
przyjmowanych z positkiem. W tym celu dostgpne sag moce produktu 8 mg i 16 mg.

Dawki podtrzymujgce mieszcza si¢ ogolnie w zakresie 24 — 48 mg na dobe. Jesli potrzebna jest
wieksza dobowa dawka podtrzymujaca mozna zastosowac¢ dawke 24 mg, dwa razy na dobg (1 tabletka
rano i wieczorem). Dawka dobowa nie powinna by¢ wigksza niz 48 mg.

Dawke nalezy dostosowac w zaleznosci od indywidualnych potrzeb oraz odpowiedzi pacjenta na lek.

Zaburzenia czynnosci nerek

Brak dostepnych specyficznych badan klinicznych w tej grupie pacjentow, ale na podstawie
doswiadczenia po wprowadzeniu produktu do obrotu wydaje si¢, ze nie ma koniecznos$ci zmiany
dawkowania u tych pacjentow. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania w tej grupie
pacjentow.

Zaburzenia czynnosci wqgtroby
Brak dostepnych specyficznych badan klinicznych w tej grupie pacjentow, ale na podstawie
doswiadczenia po wprowadzeniu produktu do obrotu wydaje si¢, ze nie ma konieczno$ci zmiany



dawkowania u tych pacjentow. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas stosowania w tej grupie
pacjentow.

Pacjenci w podesztym wieku

Chociaz dane z badan klinicznych w tej grupie pacjentow sg ograniczone, na podstawie duzego
doswiadczenia po wprowadzeniu produktu do obrotu mozna stwierdzi¢, ze nie ma konieczno$ci
zmiany dawkowania u pacjentow w podeszlym wieku.

Dzieci i 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

i skutecznosci stosowania leku w tej grupie pacjentow.

Sposoéb podawania
Najlepiej przyjmowac podczas positku popijajac woda.

Czas trwania leczenia

Czasami poprawa stanu pacjenta byta zauwazana po kilku tygodniach leczenia. Najlepsze wyniki
wystepuja niekiedy po kilku miesigcach leczenia. Istniejg dane wskazujace, ze rozpoczgcie leczenia
juz na poczatku choroby zapobiega jej rozwojowi i (lub) utracie stuchu w pozniejszej fazie choroby.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub ktérakolwiek substancjg pomocniczg wymieniona w punkcie
6.1.
Guz chromochtonny nadnerczy (phaeochromocytoma).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentéw z astmg oskrzelowa moze wystapic nietolerancja betahistyny.

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

Zaleca si¢ zachowanie ostrozno$ci w stosowaniu betahistyny u pacjentow, u ktorych wystepuje
pokrzywka, wysypki skorne, alergiczny niezyt nosa z powodu mozliwosci nasilenia tych objawow.
Pacjentow tych nalezy kontrolowaé czy wystepuja u nich wczesne objawy nadwrazliwos$ci na
betahistyne.

Nalezy zachowac ostrozno$¢, gdy u pacjenta wystepuje cigzkie niedocisnienie tetnicze.

Produkt leczniczy Betahistine dihydrochloride Accord zawiera laktoze. Produkt leczniczy nie
powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy,
brakiem laktazy lub z zespotem zlego wchianiania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan in-vivo dotyczacych interakcji. Na podstawie badan in-vitro nie nalezy
spodziewac¢ si¢ inhibicji enzymdw cytochromu P450 w warunkach in-vivo.

Dane z badan in-vitro wskazujg na zahamowanie metabolizmu betahistyny przez inhibitory
monoaminooksydazy (MAQO), w tym inhibitory MAO typu B (np. selegilina). Zaleca si¢ zachowanie
ostroznos$ci podczas jednoczesnego stosowania betahistyny oraz inhibitorow MAO (w tym inhibitorow
MAO typu B).



Poniewaz betahistyna jest analogiem histaminy, teoretycznie mozliwe sg interakcje z lekami
przeciwhistaminowymi.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Brak dostatecznych danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego przez kobiety w ciazy.
Brak wystarczajacych danych z badan przeprowadzonych na zwierzegtach pozwalajacych stwierdzi¢
bezposrednie Iub posrednie teratogenne dziatanie betahistyny przy narazeniu na kliniczne dawki
teraputyczne. Jako srodek ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania betahistyny w cigzy.

Karmienie piersig

Nie wiadomo czy betahistyna przenika do mleka ludzkiego. Betahistyna przenika do mleka samic
szczurow. W badaniach na zwierzgtach zaobserwowany wplyw w okresie pourodzeniowym byt
ograniczony do bardzo duzych dawek. Nalezy oceni¢ korzysci dla kobiety karmigcej piersia

i potencjalne ryzyko dla dziecka.

Plodnosé
Badania na zwierz¢tach nie wykazaly wplywu na ptodnos¢ u szczurow.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Betahistyna jest wskazana w chorobie Meniere'a charakteryzujacej si¢ trzema glownymi objawami:
zawrotami glowy, utratg stuchu, szumami usznymi. Dolegliwosci te moga mie¢ negatywny wptyw na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. W badaniach klinicznych zaprojektowanych
specjalnie w celu zbadania zdolno$ci prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn przyjmowanie
betahistyny nie wptywato lub wplywalo w niewielkim stopniu na te zdolnosci.

4.8 Dzialania niepozadane

Nastegpujace dziatania niepozadane wystapity z nizej wymienionymi czgstosciami: bardzo czesto
(>1/10); czesto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt czgsto (= 1/1 000 do < 1/100); rzadko (> 1/10 000
do < 1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000).

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czesto: bl glowy

Zaburzenia Zolgdka i jelit:
Czesto: nudnosci 1 niestrawnosé

Oprocz powyzszych dziatan niepozadanych zgtaszanych podczas badan klinicznych, nastepujace
dziatania niepozadane byty zglaszane spontanicznie w okresie po wprowadzeniu do obrotu oraz

w literaturze naukowej. Czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych, a zatem
jest klasyfikowana jako ,,czesto§¢ nieznana”.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Czesto$¢ nieznana: reakcje nadwrazliwos$ci, np. anafilaksja

Zaburzenia ukladu nerwowego:
Czesto$¢ nieznana: zawroty glowy, ospatosé

Zaburzenia uktadu krgZenia:
Czesto$¢ nieznana: kotatanie serca, tachykardia (czestoskurcz)



Zaburzenia ukltadu pokarmowego:

Czegsto$¢ nieznana: tagodne dolegliwosci zotadkowe (np. wymioty, bol zotadkowo-jelitowy,
wzdecie). Dziatania te ustgpuja zazwyczaj po przyjeciu produktu leczniczego podczas positkow
lub po zmniejszeniu dawki.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Czegsto$¢ nieznana: skorne i podskorne reakcje nadwrazliwosci, w szczegolno$ci obrzek
naczynioruchowy, pokrzywka, wysypka i §wiad.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
Czestos$¢ nieznana: ostabienie, zmeczenie 1 bol w klatce piersiowe;j
Mozliwe jest zaostrzenie istniejacej astmy oskrzelowej lub choroby wrzodowej zotadka.

Zglaszanie 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 nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie mozliwe dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

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

Odnotowano kilka przypadkéw przedawkowania. Objawy przedawkowania po przyjeciu do 640 mg
betahistyny byly tagodne do umiarkowanych i nalezaty do nich: nudnosci, senno$¢, bol brzucha.

Objawami przedawkowania betahistyny sg sucho$¢ w ustach, niedocisnienie t¢tnicze, nudnosci,
wymioty, niestrawno$¢, zaburzenia koordynacji ruchowej, a po podaniu bardzo duzych dawek —
drgawki.

Powazniejsze objawy (drgawki, dolegliwosci ze ptuc i serca) zaobserwowano podczas zamierzonego
przedawkowania zarowno betahistyny, jak i innych lekow jednoczesénie. Leczenie przedawkowania
powinno by¢ objawowe w polaczeniu z zastosowaniem rutynowego postgpowania majacego na celu
usuniecie trucizny (ptukanie zotadka, podanie wegla aktywowanego). .

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki wpltywajace na uktad nerwowy. Leki stosowane w zawrotach

glowy
Kod ATC: NO7CAO01

Mechanizm dziatania
Mechanizm dzialania betahistyny jest poznany tylko czesciowo. Istnieje kilka wiarygodnych teorii
opartych na danych z badan z udziatem zwierzat i ludzi:



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Betahistyna dziata na uktad histaminergiczny.

Betahistyna dziata jednocze$nie jako staby agonista receptoréw H1 i jako silny antagonista receptorow
H3, rowniez w tkance nerwowej, i nie wykazuje istotnego dzialania na receptory H2.

Betahistyna nasila wytwarzanie i uwalnianie histaminy przez blokowanie i zmniejszanie aktywnosci
presynaptycznych receptorow H3.

Betahistyna moze zwigkszac przeptyw naczyniowy w obrebie uktadu przedsionkowego i mozgu.
Badania farmakologiczne na zwierzetach wykazaty, ze ukrwienie prazka naczyniowego btednika

w uchu wewnetrznym poprawia si¢, prawdopodobnie dzigki rozluzniajacemu dziataniu na zwieracze
prekapilarne mikrokrazenia w uchu wewnetrznym. Wykazano rowniez, ze betahistyna u ludzi
zwigksza przeptyw krwi w mozgu.

Betahistyna utatwia kompensacje przedsionkowq.

Betahistyna skraca czas powrotu do zdrowia po jednostronnym przeci¢ciu nerwu przedsionkowego
u zwierzat poprzez pobudzanie i utatwianie osrodkowej kompensacji przedsionkowej. Jest to skutek
zwigkszenia wytwarzania i uwalniania histaminy przez blokowanie i zmniejszanie aktywnos$ci
receptorow H3. Betahistyna skraca réwniez czas rekonwalescencji po przecigciu nerwu
przedsionkowego u ludzi.

Betahistyna wptywa na generowanie impulsow przez neurony w jgdrze przedsionkowym.
Obserwowano, ze betahistyna wykazuje zalezne od dawki dziatanie hamujace na generowanie
impulséw potencjatu czynnosciowego przez neurony przedsionkowe jader bocznego

i przysrodkowego.

Efekty farmakodynamiczne
Wiasciwos$ci farmakodynamiczne betahistyny obserwowane u zwierzat $wiadcza o jej korzystnym
dziataniu na uktad przedsionkowy.

Skutecznosc i bezpieczenstwo kliniczne
Betahistyna byta skuteczna w leczeniu pacjentéw z zawrotami glowy pochodzenia przedsionkowego
i chorobg Menier’a oraz w zmniejszaniu cigzkos$ci i czestosci wystgpowania zawrotow glowy.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Po podaniu doustnym betahistyna wchiania si¢ z wszystkich czesci przewodu pokarmowego szybko
i catkowicie. Po wchtonigciu jest natychmiast i prawie catkowicie metabolizowana do kwasu
2-pirydylooctowego (2-PAA). Stezenie betahistyny w osoczu jest bardzo male. Dlatego wszystkie
analizy farmakokinetyki polegaja na oznaczaniu st¢zenia 2-PAA w osoczu i moczu. Cmax betahistyny
jest mniejsze, gdy jest przyjmowana podczas positku niz po jej podaniu na czczo. Jednak catkowite
wchlanianie betahistyny jest porownywalne w obu sytuacjach, co wskazuje, ze positek jedynie
opoznia wchlanianie betahistyny.

Dystrybucja
Mniej niz 5% wchionigtej betahistyny wigze si¢ z biatkami osocza.

Metabolizm

Po wchtonigciu betahistyna jest szybko i1 prawie catkowicie metabolizowana do kwasu
2-pirydylooctowego, ktory nie wykazuje dziatania farmakologicznego.

Po podaniu doustnym betahistyny maksymalne st¢zenie 2-PAA w osoczu i moczu wystepuje w ciagu
godziny po podaniu, a nast¢pnie ulega zmniejszeniu z okresem poitrwania okoto 3,5 godziny.



Wydalanie

Kwas 2-pirydylooctowy jest wydalany z moczem. Przy podaniu od 8 mg do 48 mg betahistyny,
okoto 85% podanej dawki jest wydalane z moczem. Eliminacja betahistyny w postaci niezmienionej
z moczem lub katem nie ma istotnego znaczenia.

Liniowos¢/ nieliniowos¢
Odsetek pacjentéw powracajacych do zdrowia po doustnym podaniu dawek od 8 mg do 48 mg jest
staty, co wskazuje na liniowa farmakokinetyke betahistyny i niewysycony szlak metaboliczny.

53 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 wigkszych.

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

Potencjal mutagenny i karcynogenny

Betahistyna nie ma dziatania mutagennego. W 18-miesigcznym badaniu toksycznosci przewleklej
u szczuréw nie uzyskano zadnych dowoddéw na potencjat karcynogenny betahistyny w dawce do
500 mg/kg mc.

Toksyczny wptyw na reprodukcje

W badaniach dotyczacych toksycznego wptywu na reprodukcje zaobserwowano wptyw tylko

w dawkach wigkszych niz 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 (E 330)
Skrobia kukurydziana

Celuloza mikrokrystaliczna
Krospowidon (typ B)

Olgj roslinny uwodorniony

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci
2 lata
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tabletki w blistrach (PVC/PVDC/Aluminium).
Opakowanie zawiera 20, 30, 50, 60, 84, 90 lub 100 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Niewykorzystany produkt lub puste opakowania nalezy usuna¢ w sposob zgodny z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Accord Healthcare Polska Sp. z o0.0.
ul. TaSmowa 7
02-677 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
25373
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27 maja 2019
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 06 czerwca 2023

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
02.05.2025
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