Ulotka dotagczona do opakowania: informacja dla aytkownika

Histigen, 8 mg, tabletki
Histigen, 16 mg, tabletki
(Betahistini dihydrochloridum)

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewa

zawiera ona informacje wane dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrdcie sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisanfcisle okr&lonej osobie. Nie naiy go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

- J&li u pacjenta wysipig jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niejmlane
niewymienione w tej ulotce, nalg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Histigen i w jakim celuesgo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Histigen
Jak przyjmowa lek Histigen

Mozliwe dziatania niepggdane

Jak przechowywalek Histigen

Zawartgé¢ opakowania i inne informacje

oghwnE

1. Coto jestlek Histigen i w jakim celu s¢ go stosuje
Lek Histigen zawiera betahistymalezacag do grupy lekdw przeciw zawrotom gtowy.

Ten lek jest wskazany w leczeniu niektorych rodaagawrotéw gltowy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Histigen

Kiedy nie stosowa leku Histigen

- jesli pacjent ma uczulenie na substanciynm lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- j&sli lekarz stwierdzit u pacjenta wygiowanie guza rdzenia nadnerczy, ktoryzmo
spowodowa wysokie cénienie krwi (,guz chromochionny nadnerczy”).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Ostrzezenia specjalne

Jezeli u pacjenta stwierdzono asinprzed rozpocgiem przyjmowania leku Histigen naleomowic
to z lekarzem lub farmaceutw takim przypadku pacjent otrzymuay Histigen musi b§ dodatkowo
monitorowany ze wzgtu na ryzyko wysipienia skurczu oskrzeli.

Przyjmupcy betahistyna pacjenci z chorabwrzodows (wrzodami trawiennymi) lub pacjenci, ktorzy
przebyli chorob wrzodowg w przesziéci, powinni by dodatkowo monitorowani podczas leczenia.

Nie nalery stosowa leku Histigen w leczeniu nagtujacych rodzajéw zawrotow gtowy:
* lagodne pozycyjne zawroty gtowy,
* zawroty glowy zwazane z zaburzeniam$mdkowego uktadu nerwowego.



Przyjmowanie leku podczas positkéw megpomoc zmniejszydolegliwasci zotgdkowe.
Przed zastosowaniem leku nglgporozmawid z lekarzem lub farmacewut

Lek Histigen a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach prywanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje przyjméwa

W szczegolnéci nalezy poinformowa lekarza lub farmacegitjesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z
nastpujacych lekow:
» leki przeciwhistaminowe, ktére mggmniejszy dziatanie betahistyny. Rowridetahistyna
moze zmiejszy dziatanie lekow przeciwhistaminowych.
< inhibitory monoaminooksydazy, stosowane w leczehioroby Parkinsona. Magne nasil&
dziatanie leku Histigen.

Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé
Nie nalery przyjmowa leku Histigen w czasie €iy, o ile lekarz nie zdecydowate jest to konieczne.

Jezeli pacjentka w trakcie leczenia stwierda, jest w cizy, powinna poradzisie lekarza, poniewa
jest to osoba, ktéra me ocent, czy konieczne jest kontynuowanie leczenia.

Jesli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczaze mae by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Histigen nie wptynie lub prawdopodobnie nie ywpe na zdoln& prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

3. Jak przyjmowaé lek Histigen

Ten lek naley zawsze przyjmowazgodnie z zaleceniami lekarza. W razigpliwosci nalezy
zwrock sie do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie

Zazwyczaj stosowana dawka to 1 do 2 tabletek tizy na dob. Nie naley przyjmow& wigcej niz 6
tabletek na dop

W przypadku podawania leku osobom w podesztym wielezy zachowad ostraznosé.

Stosowanie u dzieci i mtodzig:
Nie zaleca si stosowania betahistyny u dzieci i mtodziev wieku ponkej 18 lat.

Sposo6b podawania

Podanie doustne.

Lek nalery przyjmowa doustnie w trakcie positkdw, aby uniénbolu zotgdka.
Tabletke nalery potkm¢, popijapc szklanlg wody. Nie rozgryzé&

W przypadku wraenia,ze dziatanie leku Histigen jest za mocne lub zaestabley zwrock sie do
lekarza.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Histigen
W przypadku zaycia zbyt duej ilosci leki Histigen (przedawkowanie), naleskontaktowa sie z
lekarzem lub udasi¢ od razu do szpitala.

Pominiecie przyjecia leku Histigen
Jeili pominieto dawle leku Histigen, naley przyja¢ kolejrg dawlke o ustalonej porze. Nie nale
stosowé& dawki podwojnej w celu uzupetnienia pongitej dawki.



W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalewrdocic sie do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mge powodowaé dziatania niepmdane, chocianie u kadego one wysgpia.

Czeste dziatania niepgdane (wysfpujace u 1 na 100 ale mniejzni 1 na 10 pacjentéw):

¢ nudndci
+ zaburzenia trawienia
« bdle glowy

Czestas¢ nieznana (atas¢ nie mae by okreslona na podstawie deginych danych):

e znaczne zmniejszenie liczby ptytek krwi

« reakcje alergiczne, ktérych objawy mogbejmowa obrzk twarzy, ust,gzyka lub gardia,
powodupce trudndci w oddychaniu (obkk naczynioruchowy)

« lagodne dolegliwgci ze strony ukltadu pokarmowego, takie jak wymistychdé w jamie
ustnej, biegunka, bol brzucha weth i gazy. Tych dziataniepazadanych mana unikryg,
przyjmujgc tabletk podczas positku lub zmniejszajdawle leku.

» Skoérne reakcje alergiczne, w szczegétmobrzk naczynioruchowy, wysypka,
zaczerwienienie, sydzenie

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepmlane niewymienione
w ulotce, nalgy powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggane mana zgtaszéa
bezpdrednio do

Departament Monitorowania Niepglanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i ProdwkiBiobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 4921 309

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

Dzigki zgtaszaniu dziataniepaziadanych mana kedzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowyw# lek Histigen

Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedggmnym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku, po uptywie terminu wmaosci zamieszczonego na pudetku po: ,EXP”. Termin
waznaosci oznacza ostatni dziedanego miesca.

Brak specjalnych zaleaelotycacych przechowywania leku

Lekéw nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadlldlezy zapyta
farmaceut, jak usur¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie pospowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacije

Co zawiera lek Histigen



- Substang czynny leku jest dichlorowodorek betahisty(Betahistini dihydrochloridum).

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze)étuleza mikrokrystaliczna, mannitol, kwas
cytrynowy jednowodny, krzemionka koloidalna bezwadialk.

Jak wyglada lek Histigen i co zawiera opakowanie
Lek Histigen, 8 mg, ma postaiatych lub prawie biatych, okgtych tabletek grednicy okoto 7 mm,
zecietymi krawedziami i oznaczeniem ,256" po jednej stronie takilet

Lek Histigen, 16 mg, ma postaiatych lub prawie biatych, okgtych, obustronnie wypuktych
tabletek zecietymi krawedziami i linig podziatu, oznaczonych ,267” po obu stronach jpudziatu
na jednej stronie tabletkbrednica tabletki wynosi okoto 8,5 mm.

Dostpne opakowania:
Blistry PVC/PVDC-Aluminium w tekturowym pudelku, w#rajgce 30, 60 lub 100 tabletek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Viatris Limited

Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
DUBLIN

Irlandia

Wytworca
Mylan Laboratories SAS

Route de Belleville

Lieu-dit Maillard

01400 Chatillon-sur-Chalaronne
Francja

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informaajiezy zwréci sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Viatris Healthcare Sp. z 0.0.

Tel. +48 22 54 66 400

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



