Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Histigen, 24 mg, tabletki
(Betahistini dihydrochloridum)

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Histigen i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Histigen
Jak zazywac¢ lek Histigen

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Histigen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SANAIF I

1. Co to jest lek Histigen i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Histigen zawiera betahistyne. Histigen jest rodzajem leku o nazwie “analog histaminy”.
Jest stosowany w leczeniu zespotu Méniére’a, objawiajacego sig:

e zawrotami glowy i nudno$ciami lub wymiotami

e dzwonieniem w uszach

e utratg stuchu lub pogorszeniem styszenia.

Lek Histigen dziata poprzez poprawe przeptywu krwi w uchu wewnetrznym. Powoduje to obnizenie
zwigkszonego cisnienia.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Histigen

Kiedy nie stosowa¢ leku Histigen:

. jesli pacjent ma uczulenie na betahistyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)
. jesli u pacjenta wystepuje wysokie ci$nienie tetnicze krwi spowodowane guzem rdzenia

nadnerczy (,,guz chromochtonny nadnerczy”).

Jesli pacjenta dotyczy ktores z powyzszych stwierdzen, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku. W razie
watpliwosci nalezy skosultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Ostrzezenia i §rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Histigen nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty jesli:

e pacjent ma lub miat w przesztosci wrzody Zzotadka
e upacjenta wystepuje astma oskrzelowa



Jesli pacjenta dotyczy ktores z powyzszych stwierdzen, nalezy porozmawiac z lekarzem przed
zastosowaniem leku.

Lekarz zdecyduje, czy bezpieczne jest stosowanie tego leku.

Lekarz moze zaleci¢ obserwacj¢ pacjentdw z astma oskrzelowa, przyjmujacych lek Histigen.

Lek Histigen a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

W szczegblnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek
z nastepujacych lekow:
e leki przeciwhistaminowe, ktore moga zmniejszy¢ dziatanie betahistyny. Rowniez betahistyna
moze zmniejszy¢ dziatanie lekow przeciwhistaminowych
¢ inhibitory monoaminooksydazy (takie jak selegilina), ktore sg stosowane w leczeniu depresji
lub choroby Parkinsona. Moga one nasila¢ dziatanie leku Histigen

Lek Histigen z jedzeniem

Lek Histigen mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia. Jednakze lek Histigen moze
powodowac tagodne dolegliwos$ci zotadkowe (patrz punkt 4). Przyjmowanie leku Histigen z
jedzeniem moze pomdc zmniejszy¢ dolegliwosci zotadkowe.

Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie wiadomo czy lek Histigen wptywa na ptod.

e Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Histigen i poinformowac¢ lekarza, jesli pacjentka jest w
cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy.

¢ Nie nalezy przyjmowac leku Histigen w czasie ciazy, chyba ze lekarz zdecyduje, ze jest to
konieczne.

¢ Nie wiadomo, czy lek Histigen przenika do mleka kobiet karmigcych.
Nie nalezy przyjmowac leku Histigen w czasie karmienia piersia, chyba ze zezwoli na to
lekarz

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, zeby lek Histigen wptywal na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw

i obstugiwania maszyn. Jednakze nalezy pamietaé, ze choroba w ktorej leczeniu stosowany jest lek
Histigen (zawroty gtowy, szum w uszach i utrata stuchu zwigzana z chorobg Meniere'a) moze
powodowac zawroty glowy lub nudnosci i wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Histigen

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty. Lekarz moze dostosowaé dawke leku w zaleznosci od stanu pacjenta.

Dorosli
Zalecana dawka poczatkowa to 24 mg (jedna tabletka), dwa razy na dobe (48 mg na dobg).

Lekarz moze zmniejszy¢ dawke do 12 mg (p6t tabletki) dwa razy na dob¢ (24 mg na dobg).

W przypadku przyjmowania wigcej niz jednej tabletki na dobg, nalezy roztozy¢ zazywanie leku
roéwnomiernie w ciggu dnia, np. nalezy przyjmowac jedna tabletke rano i jedng wieczorem.
Nalezy starac si¢ przyjmowac tabletki o tej samej porze dnia. Zapewni to statg ilos¢ leku

W organizmie.

Nalezy kontynuowac¢ przyjmowanie leku. Moze by¢ potrzebna pewna ilos¢ czasu, aby lek zaczat



dziatacé.

Stosowanie leku

Tabletke nalezy potkna¢ popijajac woda. Mozna przyjmowac lek Histigen z jedzeniem lub bez
jedzenia. Jednakze lek Histigen moze powodowac tagodne dolegliwosci zotadkowe (patrz punkt 4).
Przyjmowanie leku Histigen z jedzeniem moze pomoc zmniejszy¢ dolegliwosci zotadkowe.

Linia podziatu na tabletce stuzy jedynie do utatwienia przetamania tabletki, jesli pacjent ma trudno$ci
z potknigciem jej w calosci.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku Histigen u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Histigen
W przypadku przyjecia wiekszej dawki leku Histigen niz zalecano moga wystapi¢ nudnosci, senno$é
lub bole brzucha. W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Histigen
Jesli pominigto dawke leku Histigen, nalezy przyjac kolejna dawke o ustalonej porze. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

Przerwanie zastosowania leku Histigen

Nie nalezy przerywac stosowania leku Histigen bez porozumienia z lekarzem.
Nawet jesli pacjent czuje poprawe, lekarz moze zaleci¢ kontynuowanie przyjmowania leku, aby
upewnic sie, ze dziatanie leku jest state.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Po zazyciu tego leku moga wystapi¢ nastepujace objawy niepozadane:

Reakcje alergiczne:
Jesli wystapita reakcja alergiczna, nalezy przerwac przyjmowanie leku Histigen i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac si¢ do najblizszego szpitala.
Objawy reakcji alergicznej moga by¢ nastgpujace:
e czerwona lub grudkowata wysypka skorna lub stan zapalny skory ze swigdem
obrzek twarzy, warg, jezyka, szyi
obnizenie ci$nienia krwi
utrata §wiadomosci
trudnos$ci w oddychaniu

Nalezy przerwa¢é przyjmowanie leku Histigen i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub
udac sie do najblizszego szpitala w przypadku wystapienia ktéregokolwiek z powyzszych
objawow.

Inne dzialania niepozadane:

Czeste (moga dotyczy¢ 1 na 10 pacjentow)
e nudnosci
e niestrawno$¢
e Dbol glowy



Czesto$¢ nieznana (czesto$¢é wystepowania nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych)
e tagodne dolegliwosci ze strony uktadu pokarmowego, takie jak wymioty, bol brzucha oraz
wzdecia. Przyjmowanie leku Histigen podczas positku moze zmniejszy¢ dolegliwosci ze
strony uktadu pokarmowego.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Histigen
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku, po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po:
“EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Histigen

Substancja czynna leku jest dichlorowodorek betahistyny.
Kazda tabletka zawiera 24 mg dichlorowodorku betahistyny.

Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, mannitol, krzemionka koloidalna bezwodna, talk,
kwas cytrynowy jednowodny, L-cysteiny chlorowodorek jednowodny, propylu galusan.

Jak wyglada lek Histigen i co zawiera opakowanie

Biate lub prawie biale, okragle, obustronnie wypukte tabletki ze Scietymi krawedziami i linig podziatu,
oznaczone ,,289” po obu stronach linii podziatu na jednej stronie tabletki.

Lek dostepny w opakowaniach blistrowych po 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 180 i 200 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

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

Madaus GmbH
Litticher Strafle 5
53842 Troisdorf
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Viatris Healthcare Sp. z o.0.

Tel: +48 22 54 66 400

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2026



