BETANIL
Forte

Skrocona informacja o leku: BETANIL FORTE.

BETANIL FORTE, 24 mg, tabletki: Jedna tabletka zawiera 24 mg betahistyny dichlorowodorku (Betahistini dihydrochloridum). Tabletk¢ mozna podzieli¢

na rowne dawki.

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: laktoza jednowodna 210 mg

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki dzialajace na uktad nerwowy, preparaty stosowane przeciw zawrotom gtowy,

kod ATC: NO7CA01

Wskazania do stosowania: Choroba Meniere'a charakteryzujaca si¢ triada nastgpujacych, zasadniczych objawow: zawroty glowy (z nudnosciami, wymiotami),
postgpujaca utrata stuchu, szumy uszne. Objawowe leczenie zawrotow glowy pochodzenia przedsionkowego. Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie:
Dorosli: 12-24 mg dwa razy na dobg, zaleca si¢ przyjmowanie podczas positkow. Dawke nalezy ustala¢ indywidualnie w zalezno$ci od reakeji pacjenta na lek. Poprawe
mozna zaobserwowa¢ czasami po kilku tygodniach leczenia. Najlepsze wyniki terapeutyczne uzyskuje si¢ niekiedy po kilku miesigcach leczenia. Dzieci i mlodziez:
Betanil Forte nie jest zalecany do stosowania u dzieci i miodziezy w wieku ponizej 18 lat z powodu niewystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa i
skutecznosci. Pacjenci w podesziym wieku: Chociaz dane z badan klinicznych w tej grupie pacjentow sa ograniczone, na podstawie duzego doswiadczenia po
wprowadzeniu produktu do obrotu mozna stwierdzi¢, ze nie ma koniecznosci zmiany dawkowania u pacjentow w podesztym wieku. Zaburzenia czynnosci nerek: Brak
dostgpnych specyficznych badan klinicznych w tej grupie pacjentéw, ale na podstawie doswiadczenia po wprowadzeniu produktu do obrotu wydaje si¢, ze nie ma
koniecznoséci zmiany dawkowania u tych chorych. Zaburzenia czynnosci wqtroby: Brak dostgpnych specyficznych badan klinicznych w tej grupie pacjentéw, ale na
podstawie do$wiadczenia po wprowadzeniu produktu do obrotu wydaje si¢, ze nie ma konieczno$ci zmiany dawkowania u tych chorych. Przeciwwskazania:
nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniona, guz chromochtonny nadnerczy (phaeochromocytoma). Betahistyna jest
syntetycznym analogiem histaminy, moze indukowa¢ uwalnianie amin katecholowych z guza, powodujac cigzkie nadci$nienie tgtnicze. Specjalne ostrzezenia i Srodki
ostroznosci dotyczace stosowania: Pacjentdw z czynng chorobg wrzodowa Zotadka lub dwunastnicy lub przebyta chorobg wrzodowa nalezy doktadnie kontrolowa¢ w
trakcie leczenia, ze wzglgdu na wystgpowanie sporadycznie dyspepsji podczas leczenia betahistyna. Pacjentéw z astma oskrzelowa nalezy dokltadnie kontrolowa¢ w
trakcie leczenia. Nalezy zachowaé ostrozno$¢ przepisujac betahistyne pacjentom z pokrzywka, wysypka lub alergicznym niezytem nosa, ze wzglgdu na mozliwo$é
nasilenia tych objawow. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentow z cigzkim niedocisnieniem tetniczym. Ten produkt leczniczy zawiera laktozg. Pacjenci z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem zlego wchianiania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowaé tego
produktu leczniczego. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji: Nie wykonano zadnych badan in vivo dotyczacych interakcji. W
oparciu o badania in vitro nie przewiduje si¢ hamowania enzymow cytochromu P450 in vivo. Dane z badan in vitro wskazuja na hamowanie metabolizmu betahistyny
przez inhibitory monoaminooksydazy (MAO), w tym podtyp MAO B (np. selegilina). Zaleca si¢ ostrozno$¢ w czasie rownoczesnego stosowania betahistyny i
inhibitorow MAO (w tym selektywnych MAO-B). Istnieja doniesienia dotyczace interakcji z etanolem oraz produktem zawierajacym pirymetaming i dapson, a takze
dotyczace nasilenia dzialania betahistyny przez salbutamol. Poniewaz betahistyna jest analogiem histaminy, interakcje betahistyny z lekami przeciwhistaminowymi
moga teoretycznie wptywaé na skuteczno$¢ jednego z nich. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje: Ciaza: Brak dostatecznych danych odno$nie stosowania betahistyny
u kobiet ci¢zarnych. Wyniki badan przeprowadzonych na zwierzgtach dotyczace wplywu betahistyny na ciaze, rozwdj zarodka i ptodu, pordd i rozwdj poporodowy sa
niewystarczajace. Zagrozenie dla czlowieka nie jest znane. Betahistyny nie nalezy stosowa¢ u kobiet w ciazy, jezeli nie jest to bezwzglgdnie konieczne. Karmienie
piersia: Nie wiadomo czy betahistyna przenika do mleka kobiet karmigcych. Brak badan na zwierzgtach dotyczacych przenikania betahistyny do mleka. Nalezy oceni¢
potencjalne korzy$ci dla kobiety karmiacej i ryzyko dla dziecka. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn: Betahistyna jest wskazana w
chorobie Meniere’a i zawrotach glowy. Obie choroby moga mie¢ negatywny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. W badaniach
klinicznych dotyczacych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn betahistyna nie wptywata na powyzsza zdolnos¢ lub wptyw ten byt
nieistotny. W trakcie badan klinicznych kontrolowanych placebo u pacjentéw stosujacych betahistyng obserwowano nastgpujace dziatania niepozadane z nizej
wymieniong czgstoscia: bardzo czgsto (> 1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10
000). Zaburzenia zotadka i jelit: Czgsto: nudnosci i zaburzenia trawienia. Zaburzenia ukfadu nerwowego: Czgsto: bole glowy. Oprocz dziatafh niepozadanych,
zglaszanych w trakcie badan klinicznych, odnotowano nastgpujace dziatania niepozadane z raportow spontanicznych po wprowadzeniu leku do obrotu oraz w literaturze
naukowej. Czgsto$¢ tych dziatan nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych i okresla si¢ ja jako ,.czgsto$¢ nieznana”. Zaburzenia uktadu
immunologicznego: Reakcje nadwrazliwo$ci, np. anafilaksja. Zaburzenia zofadka i jelit: Lagodne dolegliwo$ci zotadkowo-jelitowe (np. wymioty, bole zotadka i jelit,
wzdgcia i gazy). Podawanie leku podczas positku lub zmniejszenie dawki z reguty tagodzi te dolegliwo$ci. Zaburzenia skory i tkanki podskornej: Skorne i podskorne
reakcje nadwrazliwosci, szczegdlnie obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, wysypka i §wiad. Zglaszanie podejrzewanych dziatah 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 zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 49 21 301,faks: +48 49 21 309; e-mail: adr@urpl.gov.pl. Przedawkowanie: Istnieja
doniesienia o kilku przypadkach przedawkowania leku. U niektorych pacjentow obserwowano tagodne lub umiarkowane objawy przedawkowania po dawkach do 640
mg (np. nudno$ci, sennos¢, bole brzucha). Powazniejsze objawy przedawkowania (np. drgawki, powiklania plucne lub sercowe) obserwowano w przypadku
zamierzonego przedawkowania betahistyny, zwlaszcza w polaczeniu z przedawkowaniem innych lekow. W przypadku przedawkowania leku zaleca si¢ rutynowe
postgpowanie podtrzymujace. Podmiot odpowiedzialny: Biofarm Sp. z o.0., ul. Walbrzyska 13, 60-198 Poznan, tel. 061 66 51 500. Numer pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu: BETANIL FORTE, 24 mg, tabletki - pozwolenie nr 15489 (wydane przez MZ). Rp — produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.
Odptlatno$¢ 100%. Dostgpne opakowania: 24 mg — 50, 60 tabletek.
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