BETAHISTINE
PLAN ZARZADZANIA RYZYKIEM (RMP)
wersja 3.0

V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dotyczacego produktu leczniczego BEHISTEP
przeznaczone do publicznej wiadomosci

V1.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

Choroba Méniére’a. Jest to choroba ucha wewnetrznego spowodowana przez zmiang¢ objgtosci ptynu
w bledniku. Jesli znana jest przyczyna, stan ten bardziej odpowiednio nazywa si¢ choroba Méniére’a.
W uchu wewnetrznym znajdujg si¢: slimak (narzad stuchu) i aparat przedsionkowy (narzad
rownowagi). Aparat przedsionkowy sktada si¢ kanatow potkolistych zakonczonych btednikiem
bloniastym, zawierajagcym plyn nazywany $rodchtonka (endolimfg). W chorobie Ménicre’a postepuje
obrzmienie btednika bloniastego, co nazywa si¢ obrzgkiem endolimfatycznym. Obrzek ten moze
uszkadza¢ aparat przedsionkowy, powodujac zawroty glowy pochodzenia btgdnikowego lub §limak,
powodujac utrate stuchu. Doktadna przyczyna tego stanu nie jest znana i ma prawdopodobnie
charakter wieloczynnikowy. Mozliwe czynniki ryzyka to: alergia, tak jak alergia pokarmowa, reakcja
autoimmunologiczna w tym zesp6t antyfosfolipidowy (kardiolipinowy), reumatoidalne zapalenie
stawow i toczen, sktonno$¢ genetyczna, zaburzenia metaboliczne, w tym rownowagi sodu i potasu w
plynie znajdujacym si¢ w uchu wewnetrznym, czynniki naczyniowe (wystepuje zwiazek pomiedzy
migreng i chorobg Méniére’a), zakazenia wirusowe, kila ucha wewnetrznego, zespot Cogana
($r6dmigzszowe zapalenie rogowki, o podtozu niepochodzacym od kity oraz obustronne zaburzenia
przedsionkowo-stuchowe).

Rozpowszechnienie choroby: szacunkowo donoszono o czestosci wystgpowania wynoszacej 157 na
100 000 pacjentow w Wielkiej Brytanii. Choroba ta moze wystapi¢ w kazdym wieku, ale szczyt
zachorowan przypada na wiek pomigdzy 40 a 60 lat. Choroba prawdopodobnie rzadko dotyczy dzieci,
chociaz donoszono o jej wystepowaniu w tej grupie wiekowej. Glowne objawy to: zawroty glowy
pochodzenia blednikowego, szumy uszne i wahajacy si¢ niedostuch z uczuciem cisnienia usznego.
Chociaz choroba Méniére’a rozpoznawana jest jako jednostka kliniczna od blisko 150 lat, to od jej
pierwszego opisu dokonanego przez Prospera Méniére’a, rozpowszechnienie choroby nie jest jasno
zdefiniowane. Zglaszane czestosci wystepowania choroby Méniére’a roznily si¢ znacznie, z
warto$ciami tak niskimi jak 3,5 na 100 000 i tak wysokimi jak 513 na 100 000. Szeroki zakres
wartosci jest prawdopodobnie spowodowany réznicami metodologicznymi, zmianami na przestrzeni
czasu w kryteriach diagnozy choroby Méniére’a, trudnosciami réznicowania choroby Méniére’a od
innych jednostek chorobowych, takich jak migrenowe zawroty glowy pochodzenia btednikowego oraz
réznicami w badanych populacjach. Obecne wystepowanie choroby Ménicre’a moze takze zmienia¢
si¢ w czasie. W jednym z raportow badacze zastanawiali si¢, czy stresy nowoczesnego spoteczenstwa
lub nawet zmiany w diecie nie prowadzg do zwigkszenia czestosci wystepowania choroby na
przestrzeni czasu, zwlaszcza w populacji kobiet.

V1.2.2 Podsumowanie korzy$ci wynikajacych z leczenia

Behistep stosuje si¢ w leczeniu objawow choroby Méniére’a takich jak: zawroty glowy, szumy uszne,
utrata stuchu i nudnosci. Nie przeprowadzono dodatkowych badan, poniewaz Behistep w postaci
tabletek jest lekiem generycznym, podawanym doustnie i zawiera t¢ samg substancj¢ czynng jak lek
referencyjny.

Ze wzgledu na to, ze lek Behistep w postaci tabletek jest lekiem generycznym, jego korzystne efekty
dziatania sg takie same jak produktu referencyjnego.

VI.2.3 Niewiadome zwiazane z korzyS$ciami z leczenia

Nie ma zadnych niewiadomych zwigzanych z korzy$ciami z leczenia, ktdrych podmiot
odpowiedzialny bylby swiadomy.



V1.2.4 Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwo$¢ zapobiegania

Reakcje nadwrazliwos$ci, w tym
nasilenie istniejgcej pokrzywki,
wysypki lub alergicznego
zapalenia btony $luzowej nosa

Produkt Behistep jest
przeciwwskazany u pacjentow z
nadwrazliwo$cig na substancje
czynng lub na ktorgkolwiek
substancje pomocniczg.

W kontrolowanych placebo
badaniach klinicznych oraz po
wprowadzeniu betahistyny do
obrotu obserwowano reakcje
nadwrazliwosci, tj. anafilaksje,
jako dziatanie niepozadane
wystepujace u pacjentow
leczonych betahistyna.

W przypadku stosowania
produktu Behistep zaleca si¢
ostroznos$¢, przepisujac
betahistyne pacjentom z
pokrzywka, wysypkami lub
alergicznym zapaleniem blony
sluzowej nosa, z powodu
mozliwego nasilenia
powyzszych objawow.

Nadzor i opieka lekarza.

Cigzkie nadcis$nienie u
pacjentow z guzem
chromochtonnym

Betahistyna jest
przeciwwskazana u pacjentéw z
guzem chromochtonnym.
Poniewaz betahistyna jest
syntetycznym analogiem
histaminy, moze indukowac
uwalnianie amin katecholowych
z guza, powodujac cigzkie
nadci$nienie tetnicze.

Nadzor i opieka lekarza.

Istotne potencjalne zagrozenia

Ryzyko

Dostepne dane (wlaczajace przyczyne
uznania za potencjalne ryzyko

Mozliwosci
zapobiegania

Choroba wrzodowa (w
tym choroba wrzodowa
w wywiadzie), ze
wzgledu na
sporadyczne
wystepowanie dyspeps;ji

W przypadku stosowania produktu Behistep,
nalezy zachowac¢ szczego6lng ostroznosc

podczas leczenia pacjentdw z czynng lub
przebyta choroba wrzodows, ze wzgledu na
sporadyczne wystgpowanie dyspepsji u tych
pacjentow.

Nadzoér i opieka lekarza.

Uprzednio istniejaca
astma oskrzelowa moze
ulec pogorszeniu

Pacjenci z astma oskrzelowg muszg by¢
uwaznie monitorowani podczas leczenia
betahistyna.

Nadzér i opieka lekarza.




Ryzyko Dostepne dane (wlaczajace przyczyne MozliwoSci

uznania za potencjalne ryzyko zapobiegania
Stosowanie u pacjentow | Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow z Nadzoér i opieka lekarza.
z cigzkim ciezkim niedoci$nieniem tetniczym.

niedocisnieniem

Brakujace informacje

Ryzyko

Dostepne informacje

Stosowanie w cigzy i podczas karmienia piersig

Cigza

Istniejg jedynie ograniczone dane dotyczace
stosowania betahistyny u kobiet w cigzy. Badania
na zwierzetach sg niewystarczajace do okreslenia
bezposredniego ani posredniego szkodliwego
wptywu na reprodukcje. Potencjalne ryzyko dla
cztowieka nie jest znane. Ze wzgledow
bezpieczenstwa, zaleca si¢, aby unikac
stosowania betahistyny w czasie cigzy.

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych
przenikania betahistyny do mleka ludzkiego. Nie
przeprowadzono badan na zwierzgtach
dotyczacych przenikania betahistyny do mleka.
Nie nalezy stosowac¢ betahistyny podczas
karmienia piersia.

Karmienie piersig

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych
przenikania betahistyny do mleka ludzkiego. Nie
przeprowadzono badan na zwierzgtach
dotyczacych przenikania betahistyny do mleka.
Nie nalezy stosowac¢ betahistyny podczas
karmienia piersia.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Nie zaleca si¢ stosowania betahistyny w postaci
tabletek u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej
18 lat z powodu niewystarczajacych danych
dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci
produktu.

V1.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujacych ryzyko w odniesieniu

do okreslonych zagrozen

Nie dotyczy.

VI1.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu

Nie dotyczy.

Badania bedace warunkiem uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Nie dotyczy.




VLI. 2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem w porzadku

chronologicznym

Gtowne zmiany wprowadzone w planie zarzadzania ryzykiem w porzadku chronologicznym to:

Wersja dokumentu Data Zagadnienie Komentarze

2.0 03 czerwca 2014 Wersja 01 jest Plan Zarzadzania
uzupetniona poprzez Ryzykiem zostat
wlaczenie kwestii zaktualizowany na
bezpieczenstwa dzien 50, zgodnie z
wynikajacych z komentarzami osoby
komentarzy osoby oceniajace;.
oceniajace].

3.0

25 czerwca 2014

Cigzkie nadcisnienie u
pacjentéw z guzem
chromochtonnym
zostato usunicte przez
osobe oceniajacy z
czescl ,,Istotne
zidentyfikowane
ryzyko” oraz zostata
zaktualizowana cze$¢ |
szczegotowych

informacji o produkcie.

Plan Zarzadzania
Ryzykiem zostat
zaktualizowany na
dzien 75 (FR), zgodnie
z komentarzami osoby
oceniajace;.




