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МКБ-10:     
H81 - Нарушения вестибулярной функции, H81.0 - Болезнь Меньера
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                                	Производитель: Оболенское
	Номер РУ: ЛП-000084
	Стандарт производства готовой формы: (RU) GMP-0144-000263/18
	Стандарт производства активного вещества:  не определен
	АТХ код: N07CA01 - Betahistine
	Форма выпуска: Таблетки
	Дозировка: 8 мг
	Упаковка: 5, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 40, 50, 60, 80,100.


                                

                                

                            




 Фармакокинетика
 



Страна, в которой проводились КИ: Россия

  	Фармакокинетические параметры		Фармакокинетические параметры
	AUC∞ (нг x ч/мл)	Cmax (нг/мл)	tmax (ч)	t1/2 (ч)		Cl 90%
	тест	референс	тест	референс	тест	референс	тест	референс	Биодоступность (%)	Площадь под фармакокинет. кривой AUCтест/AUCреференс;:	Макс. концентрация Cmax, тест/Cmax, референс:	Скорость всасывания (Cmax/AUC) тест/(Cmax/AUC)референс:
	Бетагистин
			 	 	1 	 	24 	 				







                                    Инструкция

                                    по медицинскому применению препарата
                                


Лекарственная форма

                  
Таблетки

Состав / активное вещество

                  
на 1 таблетку:


	Бетагистина дигидрохлорида	0,008 г	0,016 г	0,024 г


Вспомогательные вещества

                  	[натрия кроскармеллоза;	0,0127 г	0,0254 г	0,0381 г
	натрия лаурилсульфат;	0,0042 г	0,0084 г	0,0126 г
	целлюлоза микрокристаллическая;	0,1810 г	0,3620 г	0,5430 г
	кислота лимонная;	0,0020 г	0,0040 г	0,0060 г
	матия стеарат]	0,0021 г	0,0042 г	0,0063 г
	Средняя масса таблетки	0,21 г	0,42 г	0,63 г



Описание лекарственной формы

                  
Таблетки белого или почти белого цвета, круглые, плоскоцилиндрической формы с фаской и риской (при дозировке 8 мг) или двояковыпуклые, продолговатой формы со скругленными концами, с риской (при дозировке 16 мг и 24 мг).

Фармакодинамика

                  
Антагонист Н1-гистаминовых рецепторов сосудов внутреннего уха и антагонист Н3-гистаминовых рецепторов вестибулярных ядер центральной нервной системы (ЦНС). За счет расслабления прекапиллярных сфинктеров сосудов внутреннего уха улучшает кровообращение в сосудистой полоске внутреннего уха. Дозозависимо снижает генерацию потенциалов действия в нейронах латеральных и медиальных вестибулярных ядер. Ускоряет восстановление вестибулярной функции после односторонней вестибулярной нейрэктомии, ускоряя и облегчая центральную вестибулярную компенсацию (за счет антагонизма с Н3-гистаминовыми рецепторами).


Облегчает симптоматику при синдроме Меньера и вестибулярном головокружении. Стабильный терапевтический эффект наступает через 14 дней.

Фармакокинетика

                  
Абсорбируется быстро, связь с белками плазмы -низкая, менее 5 %. Максимальная концентрация в плазме крови (Сmax) достигается через 1 час.


Метаболизируется до неактивных метаболитов: 2-пиридилуксусной кислоты (основной метаболит) и деметилбетагистина. Практически полностью (на 85-90 %) выводится почками в виде метаболита (2-пиридилуксусной кислоты) в течение 24 часов.


Выведение бетагистина и деметилбетагистина почками незначительно. Кишечником выводится лишь небольшая часть бетагистина и его метаболитов.

Показания к применению

                  
Лечение синдрома Меньера, характеризующегося головокружением (сопровождающееся тошнотой и рвотой), снижением слуха и шумом в ушах.


Симптоматическое лечение вестибулярного головокружения (вертиго).

Противопоказания

                  
Повышенная чувствительность к одному из компонентов препарата, дети до 18 лет (в связи с отсутствием данных), беременность, период лактации.

С осторожностью

                  
Язвенная болезнь желудка или 12-перстной кишки (в анамнезе), феохромоцитома, бронхиальная астма.

Беременность и период лактации

                  
Препарат противопоказан к применению в период беременности, поскольку недостаточно данных для оценки воздействия препарата на беременных и плод.


Во время лактации препарат применять не следует или на время лечения необходимо прекратить грудное вскармливание.

Способ применения и дозы

                  
Внутрь, во время еды.


Таблетки 8 мг: по 1 -2 таблетки 3 раза в день.


Таблетки 16 мг: 1/2-1 таблетка 3 раза в день.


Таблетки 24 мг: по 1 таблетке 2 раза в день.


Курс лечения определяется индивидуально.


Улучшение обычно отмечается уже в начале терапии, стабильный терапевтический эффект наступает после двух недель лечения и может нарастать в течении нескольких месяцев лечения. Лечение длительное. Длительность приёма препарата подбирается индивидуально.

Побочное действие

                  
Частота: часто - более 1/100 и менее 1/10.


Со стороны пищеварительной системы: часто -тошнота, диспепсия.


Постмаркетинговый опыт:


Аллергические реакции: гиперчувствительность (в том числе, анафилактические реакции, ангионевротический отек, кожная сыпь, крапивница, отек Квинке).


Со стороны пищеварительной системы: рвота, абдоменальная боль, вздутие живота.


Со стороны кожных покровов: зуд.

Передозировка

                  
Симптомы: тошнота, рвота, абдоминальная боль, сонливость (при приеме в дозе до 640 мг); судороги, сердечно-сосудистые осложнения (при приеме в дозе более 640 мг или в сочетании с другими лекарственными средствами (ЛС).


Лечение: промывание желудка, прием активированного угля, симптоматическая терапия.

Лекарственное взаимодействие

                  
Случаи взаимодействия или несовместимости с другими ЛС неизвестны.

Особые указания

                  
Терапевтический эффект в ряде случаев нарастает в течение нескольких месяцев от начала лечения.


Влияние на способность к управлению автомобилем или другими механическими средствами


Бетагистин не обладает седативным эффектом и не влияет на способность управлять автомобилем или работать на станках и механизмах.

Форма выпуска

                  
Таблетки 8, 16, 24 мг


По 5, 7, 10, 12, 14, 15, 20, 30 таблеток в контурную ячейковую упаковку из пленки поливинилхлоридной и фольги алюминиевой печатной лакированной.


По 1, 2, 3, 4, 5, 6 контурных ячейковых упаковок вместе с инструкцией по применению помещают в пачку из картона.

Условия отпуска из аптек

                  По рецепту
Условия хранения

                  
В сухом, защищенном от света месте при температуре не выше 25 °С.


Хранить в недоступном для детей месте.

Срок годности

                  
3 года. Не использовать по истечении срока годности, указанного на упаковке.

Владелец РУ

                  
ЗАО «Фармацевтическое предприятие «Оболенское»

Производитель

                  
ЗАО «Фармацевтическое предприятие «Оболенское», Россия. 142279, Московская обл., Серпуховский p-он, п. Оболенск, корп. 7-8 Тел./факс: (4967) 36-01-07
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        Правила пользования данным ресурсом

      

      
        Обращаем Ваше внимание, что информация, предоставленная на нашем сайте далее, относится к лекарственным препаратам и средствам, отпускаемым по рецепту врача. В соответствии с действующим национальным законодательством доступ к подобной информации может предоставляться только медицинским и фармацевтическим работникам.
Нажимая «Принимаю» Вы подтверждаете, что являетесь сертифицированным медицинским работником или сотрудником фармацевтической компании, и берёте на себя всю ответственность за последствия, вызванные возможным нарушением указанного ограничения.
      

      
        Отклоняю Принимаю
      

    

  




  
    
      
        СОГЛАШЕНИЕ ОБ УСЛОВИЯХ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ИНФОРМАЦИИ, РАЗМЕЩЕННОЙ НА САЙТЕ WWW.WHITE-MEDICINE.COM


В соответствии с национальным законодательством информация, размещенная на данном сайте, может быть использована только специалистами здравоохранения и не может быть использована пациентами для принятия решения о применении данных препаратов. Данная информация не может рассматриваться как рекомендация пациентам по лечению заболеваний и не может служить заменой медицинской консультации с врачом в лечебном учреждении. Ничто в данной информации не должно быть истолковано как призыв неспециалистам самостоятельно приобретать или использовать описываемые препараты. Данная информация не может быть использована для принятия решения об изменении порядка и режима применения препарата, рекомендованного врачом.


К владельцу сайта/издателю не могут быть обращены претензии по поводу любого ущерба или вреда, понесенного третьим лицом в результате использования публикуемой информации, приведшей к нарушению антимонопольного законодательства в ценообразовании и маркетинговой политике, а также по вопросам нормативно-правового соответствия, признакам недобросовестной конкуренции и злоупотребления доминирующим положением, неверному диагностированию и медикаментозной терапии заболеваний, а также неправильного применения описанных здесь продуктов. Не могут быть обращены также любые претензии третьих лиц по достоверности содержания, предоставленных данных результатов клинических испытаний, соответствия и соблюдения дизайна исследований стандартам, нормативным требованиям и регламентам, признания соответствия их требованиям действующего законодательства.


Любые претензии по данной информации должны быть обращены к представителям компаний-производителей и владельцам регистрационных удостоверений Государственного реестра лекарственных средств.


В соответствии с требованиями Федерального закона от 27 июля 2006 г. N 152-ФЗ «О персональных данных», отправляя персональные данные посредством любых форм настоящего сайта, пользователь подтверждает свое согласие на обработку персональных данных в рамках, по регламентам и условиям действующего национального законодательства.
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        ×
        Бетагистин

      

      

                                    Инструкция

                                    по медицинскому применению препарата
                                

                                

                                
                                
                                  [image: Бетагистин]
                                

                                
                                	Производитель: Оболенское
	Номер РУ: ЛП-000084
	АТХ код: N07CA01 - Betahistine 
	Форма выпуска: Таблетки
	Дозировка: 8 мг
	Упаковка: 5, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 40, 50, 60, 80,100.


                                

                                

                            

Лекарственная форма

                  
Таблетки

Состав / активное вещество

                  
на 1 таблетку:


	Бетагистина дигидрохлорида	0,008 г	0,016 г	0,024 г


Вспомогательные вещества

                  	[натрия кроскармеллоза;	0,0127 г	0,0254 г	0,0381 г
	натрия лаурилсульфат;	0,0042 г	0,0084 г	0,0126 г
	целлюлоза микрокристаллическая;	0,1810 г	0,3620 г	0,5430 г
	кислота лимонная;	0,0020 г	0,0040 г	0,0060 г
	матия стеарат]	0,0021 г	0,0042 г	0,0063 г
	Средняя масса таблетки	0,21 г	0,42 г	0,63 г



Описание лекарственной формы

                  
Таблетки белого или почти белого цвета, круглые, плоскоцилиндрической формы с фаской и риской (при дозировке 8 мг) или двояковыпуклые, продолговатой формы со скругленными концами, с риской (при дозировке 16 мг и 24 мг).

Фармакодинамика

                  
Антагонист Н1-гистаминовых рецепторов сосудов внутреннего уха и антагонист Н3-гистаминовых рецепторов вестибулярных ядер центральной нервной системы (ЦНС). За счет расслабления прекапиллярных сфинктеров сосудов внутреннего уха улучшает кровообращение в сосудистой полоске внутреннего уха. Дозозависимо снижает генерацию потенциалов действия в нейронах латеральных и медиальных вестибулярных ядер. Ускоряет восстановление вестибулярной функции после односторонней вестибулярной нейрэктомии, ускоряя и облегчая центральную вестибулярную компенсацию (за счет антагонизма с Н3-гистаминовыми рецепторами).


Облегчает симптоматику при синдроме Меньера и вестибулярном головокружении. Стабильный терапевтический эффект наступает через 14 дней.

Фармакокинетика

                  
Абсорбируется быстро, связь с белками плазмы -низкая, менее 5 %. Максимальная концентрация в плазме крови (Сmax) достигается через 1 час.


Метаболизируется до неактивных метаболитов: 2-пиридилуксусной кислоты (основной метаболит) и деметилбетагистина. Практически полностью (на 85-90 %) выводится почками в виде метаболита (2-пиридилуксусной кислоты) в течение 24 часов.


Выведение бетагистина и деметилбетагистина почками незначительно. Кишечником выводится лишь небольшая часть бетагистина и его метаболитов.

Показания к применению

                  
Лечение синдрома Меньера, характеризующегося головокружением (сопровождающееся тошнотой и рвотой), снижением слуха и шумом в ушах.


Симптоматическое лечение вестибулярного головокружения (вертиго).

Противопоказания

                  
Повышенная чувствительность к одному из компонентов препарата, дети до 18 лет (в связи с отсутствием данных), беременность, период лактации.

С осторожностью

                  
Язвенная болезнь желудка или 12-перстной кишки (в анамнезе), феохромоцитома, бронхиальная астма.

Беременность и период лактации

                  
Препарат противопоказан к применению в период беременности, поскольку недостаточно данных для оценки воздействия препарата на беременных и плод.


Во время лактации препарат применять не следует или на время лечения необходимо прекратить грудное вскармливание.

Способ применения и дозы

                  
Внутрь, во время еды.


Таблетки 8 мг: по 1 -2 таблетки 3 раза в день.


Таблетки 16 мг: 1/2-1 таблетка 3 раза в день.


Таблетки 24 мг: по 1 таблетке 2 раза в день.


Курс лечения определяется индивидуально.


Улучшение обычно отмечается уже в начале терапии, стабильный терапевтический эффект наступает после двух недель лечения и может нарастать в течении нескольких месяцев лечения. Лечение длительное. Длительность приёма препарата подбирается индивидуально.

Побочное действие

                  
Частота: часто - более 1/100 и менее 1/10.


Со стороны пищеварительной системы: часто -тошнота, диспепсия.


Постмаркетинговый опыт:


Аллергические реакции: гиперчувствительность (в том числе, анафилактические реакции, ангионевротический отек, кожная сыпь, крапивница, отек Квинке).


Со стороны пищеварительной системы: рвота, абдоменальная боль, вздутие живота.


Со стороны кожных покровов: зуд.

Передозировка

                  
Симптомы: тошнота, рвота, абдоминальная боль, сонливость (при приеме в дозе до 640 мг); судороги, сердечно-сосудистые осложнения (при приеме в дозе более 640 мг или в сочетании с другими лекарственными средствами (ЛС).


Лечение: промывание желудка, прием активированного угля, симптоматическая терапия.

Лекарственное взаимодействие

                  
Случаи взаимодействия или несовместимости с другими ЛС неизвестны.

Особые указания

                  
Терапевтический эффект в ряде случаев нарастает в течение нескольких месяцев от начала лечения.


Влияние на способность к управлению автомобилем или другими механическими средствами


Бетагистин не обладает седативным эффектом и не влияет на способность управлять автомобилем или работать на станках и механизмах.

Форма выпуска

                  
Таблетки 8, 16, 24 мг


По 5, 7, 10, 12, 14, 15, 20, 30 таблеток в контурную ячейковую упаковку из пленки поливинилхлоридной и фольги алюминиевой печатной лакированной.


По 1, 2, 3, 4, 5, 6 контурных ячейковых упаковок вместе с инструкцией по применению помещают в пачку из картона.

Условия отпуска из аптек

                  По рецепту
Условия хранения

                  
В сухом, защищенном от света месте при температуре не выше 25 °С.


Хранить в недоступном для детей месте.

Срок годности

                  
3 года. Не использовать по истечении срока годности, указанного на упаковке.

Владелец РУ

                  
ЗАО «Фармацевтическое предприятие «Оболенское»

Производитель

                  
ЗАО «Фармацевтическое предприятие «Оболенское», Россия. 142279, Московская обл., Серпуховский p-он, п. Оболенск, корп. 7-8 Тел./факс: (4967) 36-01-07
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        Бетагистин - Терапевтическая эквивалентность

      

      
Референс: 
Страна: 
Наименование: 
Выводы/заключения: 
Реквизиты исследований: 
Примечание: 


      

    

  





  
    
      
        ×
        Бетагистин - Фармакокинетика

      

      
Страна, в которой проводились КИ: Россия

  	Фармакокинетические параметры		Фармакокинетические параметры
	AUC∞ (нг x ч/мл)	Cmax (нг/мл)	tmax (ч)	t1/2 (ч)		Cl 90%
	тест	референс	тест	референс	тест	референс	тест	референс	Биодоступность (%)	Площадь под фармакокинет. кривой AUCтест/AUCреференс;:	Макс. концентрация Cmax, тест/Cmax, референс:	Скорость всасывания (Cmax/AUC) тест/(Cmax/AUC)референс:
	Бетагистин
			 	 	1 	 	24 	 				






