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Торговое Еазвание препарата: Вестинорм@

Щействующее веЩество (МНН):,бетагистин
ЛекарственЕая форма: таблетки
Состав:
1 таблетка содержит:
акmuвное веu4есmво: бетагистина дигидрохлорида 16 мг пlм24 мг в пересчете на 100 %

сухое вещество;
вспоJиоaаmельные веulесmва: целJIюлоза микрокристzlллическiш, натриlI KpaxMaJгjIиKoJUIT

(тип Д), кремния диоксид коллоидный безводный, повидон, магния стеарат.

оппсанпе: таблетки круглой формы с ппоской поверхностью с риской и фаской, белого

ипи почтИ белогО цвета. На поверХностИ таблетоК допускается MpaмopHoctb (для таблеток

по 16 мг).
Фармакотерапевтическая группа: препараты дJUI устраЕениrI головокружеЕиrI.

Код АТХ NO7CA01

Фармакологпческие свойства
ФарлtакоdанаIпuка
Мехшrизм действия бетагистина
достоверных гипотез, которые были
на животньIх и с уIастиом rподей.
Влияние бетагистина на гистаминергическую систему.
Установлено, что бетагистин частичЕо проявJUIет агонистиtIескую zжтивность в отношении

Нr-РеЩеПТоров, а тЕIкже антагониСтическуЮ активность В отIIошении Ц-речепторов
гистамина в нервной ткани и имеет незЕаIIительЕую активность в отЕошеtши Hz-

рецепторов гистамина. Бетагистин увелиIмвает обмен и высвобождение гистt}мина гугем
бпокировки пресинаптиtIеских Нз-рецепторов и индукции процесса сни)кениjI колиqества

соответствующих Нз -рецепторов.
Бетагистин может }iвеличивать кровоток в кохлеарной зоне. а, также во всем гоповном

мозге.
Фармакологические исследованиJI на животньIх продемонстрировали улуIшение
кровообращениrI в сосудz}х stria vascularis внутреннего )DG, возможно, за счет расспабления
прекапилJUIрньтх сфинктеров в системе микроциркуJU{ции внуцреЕнего уха. Бетагистин
также продемонстрировап увеличоние мозгового кровотока в оргаЕизме человека.

Бетагистин способствует вестибулярной компенсации.
Бетагистин ускоряет восстановление вестибулярной функции после односторонней

нейректомии у животных, стимулируяиспособствуя процессу центральной вестибулярной

uоrп.".uции. Этот эффект характеризуется усилением регуJuIции обмена и высвобождение

гистЕlп{ина и реализуется в резуJIьтате zштагонизма Нз-рецепторов. У шодей во BpeMjI

лечеЕиlI бетагистиНом также р{еньшt}лось врешI восстановпения вестибулярной фу"uц""
после нейректомии.

Было тirкже установлено, что бетагистин имеет дозозависимое ингибирующее вJIи,Iние на

генерацию пиковьIх потенциаIIов в нейронaж латерiIJБных и медиiшьньIх вестибулярных

ядер.

изrIен лишь частично. Существует ЕескоJIько
подтверждены данными исспедований, проведенньD(
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Фармакодинчlмические свойства бетагистина, как это было покЕвчIно в животньгх, мог)д
обеспечить Irоложительный терапевтический эффект препарата в вестибулярцой системе.
Эффективность бетагистина была показана во врешI исследований у пациеЕтов с
вестибулярным головокружением и болезнью Меньера, что было продемонстрировано
пугем уменьшениlI тлкести и частоты приступов гоповокружеЕиrI.
Фарrпакоканеmака
всасывание.
При пероральном введении бетагистин быстро и прitктически поJIностью всасывается во
всех отделах жеJIудочно-кишечного тракта. После всасываниrI препарат быстро и почти
полностью метаболизируется с образованием метаболита 2-пиридшtуксусЕой кислоты.
Уровень конценц)ации бетагистина в плЕ}зме крови очень низкий. Поэтому все

фармакокинетические анаJIизы проводятся путем измерения концентрации метабоtмта2-
пиррциJryксусной кислоты в пJliutме и моче.
При приеме препарата с пищей максимаJБнzш концентрация (С..r) препарата ниже, чем при
приеме натощак. При этом поJшое всасывЕlние бетагистина идентиtIное в обоих сJцлчuгх,
что укiвывает на то, что прием пищи только з{rмедJuIет процесс всасывzlниrl препарата.
Распределение.
Процент бетагистина, что связывается с белками плЕвмы крови, cocTaBJuIeT менее 5 О/о.

Биотрансформация
После всасываниrI бетагистин быстро и почти полностью метабо.тпrзцруется в 2-
пиридиJryксусную кислоту (которая не обладает фармакологшIеской активностью).
Послg приема бетагистина внуцрь концентрация 2-rмридиJryксусной кислоты в плазме
крови (и в моче) достигает своего максимума через 1 час после приема препарата и

уменьшается с периодом поJryвыведеншI около 3,5 часа.
Выведение.
2-пирилиrгуrссусная кислота быстро выводится с мочой. При приеме препарата в дозе 8-48
мг около 85 О/о нача-тьноЙ дозы обнаруживается в моче. Выведение бетагистина поIшами
или с кz}лом незначительно.
линейность.
Скорость восстаЕовления остается постоянной при rrерорatльном приеме 8-48 мг препарата,

указывiul на линейность фармакокинетики бетагистина, и дает возможность продположить,
что задействован метаболпrческий пугь явJuIется ненасыщаомым.

Показапия к примеЕеЕию
Болезнь и синдром Меньера, характеризующиеся тремя основньiми симптомzlп{и:
- головокружением, что иногда сопровождается тошнотой и рвотой;
- сни)кением cJryxa (тугоухостью);
- шумом в ушilх.
Симптоматическое лечение вестибулярного головокруженшI ра:}JIичного щ)оисхождениlI.

Способ прпменения и дозы
Сугочная доза дJuI взрослых cocTaBJuIeT 24-48 мг, равномерно распределеннzul дjIя приема в
течение сугок.

таблеmкu по Iб мz Таблеmкu по 24 ме

/z-l таблетка
3 раза в сутки

1 таблетка
2раза в сутки

Дозу следует подбирать индивидуально, в зzlвисимости от эффекта. Уменьшение
симптомов иногда набшодается тоJIько после 2-3 неде.ть лечениrI. Лучшие результаты
иЕогда достигaются при приеме препарата в тsчение HecKoJtьKиx месяIIев. Существуют



дitнные о том, что нtвначение лечения в начiulо заболевания предотврацает его
прогрессирование иlплм потерю сJrуха на поздних стадиjD(.

Пациенты пожилого возраста
Хотя на данное время данные клинических исследований в этоЙ группе пациентов
огрaничены, широкий опыт примененшI щ)епарата в посц)егистрационныЙ период
rrредполагает, что коррекциJI дозы дJuI этой категории пациентов не требуется.
почечная недостаточность
В этой груrrпе пациентов специztльные кJIинические испытаниJ{ IIе проводили, IIо в
соответствии с опытом посц)егистрационного применеЕшI коррекциlI дозы Ее требуется.
печоночная недостаточность

! этой цруппQ пациентов специаJIьные кJмнические испытаниrI не проводили, но в
соответствии с опытом послерегистрационного применения коррекциrI дозы Ее требуется.

[еmu
В связи с недостаточностью данных по безопасности и эффектrлвности примененшI
препарата Вестинорм@, его не рекомендуется нЕ}значать детям (до 18 лет).

Побочпые действия
Со сmороны uселуdочно-кutаечно?о mракmа: тошнота и диспепсиlI, жалобы Еа
незначитеJIьные расстройства жолудка фвота, гастроинтестинalJIъная боль, вздугие живота
и метеоризм). Эти побочные эффекты обьтчно исчезают при приеме rrрепарата с пищей иrшл

после уменьшения дозы.
Со cmopoHbl нервной сuсmемы: гоJIовнiш боль.
Со сmороны uммунной сuсmемьr: реакции гиперчувствительности, нaшример, анафилtжсиJI.
Со сmороньl KoJtcu u поDкожной клеmчаmкu: реакции гиперчувствитеJIьности кожи и
подкожной жировой клетчатки, в частности ангионевротиtIескиЙ отек, сыпь, зуд и
крaшивница.

ПротивопоказаЕпя
- Гиперчувствительность к rпобому из компонентов препарата.
- Феохромоцитома.

ЛекарствеЕЕые взаимодействия
Исследования iп vivo, направленные на изучение взаимодеЙствиrI с другими
лекарственными средствами, не проводили. Учитывая данные исследовzlнпй iп vitrо не
ожидается подавление активноiти ферментов цитохрома Р450 iп vivо.

Щанные, поJгrIенные в условиях iп vitro, сьпдетельствуют об угнетении метаболизма
бsтагистина преrrаратами, которые ингибируют активность моноаминоксидчвы (МАО), в
том числе подтипа В МАО (например селегилином). Рекомендуется собrподать
осторожность при одIIовремеIIном применении бетагистина и ингибиторов МАО (вкшочая
избирательно подтип В МАО).
Поскольку бетагистин явJuIется аншIогом гистамина) взаимодействие бетагистина с
iштигистilминными препаратаIчIи теоретически может повлиrIть на эффективность одного из
этих препаратов.

Особые указапия
Во время лечениrI препаратом необходимо тщательно конц)олировать состояние пациеЕтов
с бронхиа_тьной астмоtrтп/пли язвенной болезнью жеJryдка и двенадцатиперстной кишки в
анамнезе.
Рекомендуется с осторожЕостью примешIть дJuI лечениJI пациентов с язвенной болезнъю (в

т.ч. в анамнезе), поскольку периодически возЕикают сJгrIаи диспепсии у пациеЕтов,
принимalющих бетагистин.
Следует с осторожностью нч}значать бетагистин пациентам с имеющейся крапивницеЙ,



сыпью или аллергическим ринитом, поскоJБку возможно нарастчlние этих симптомов.
Следует с осторожностью назЕачать препарат IIациентам с тяжелой гипотензией.
Прuмененае в пераоd берелпенносmu uJlu кормленuя zруdью
Беременносmь
Нет достаточных данных относитеJIьно применения бетагистина беременным женщинам.
Результаты исследованиiт на животньгх недостаточны дJuI оценки прямого или непрямого
влияниrI на течение беременности, рчввитие эмбриона/плода, роды и постнатi}JIъное

рЕtзвитие. Потенциальный риск дJuI чеповека неизвестен. Бетагистин не следует примешIть
в период беременности, за искJIючеЕием сJIyIаев неопровержимой необходимости.
П ерuо d корJчrл енuя zруdью
Неизвестно, проникает ли бетагистин в грудное молоко человека. ИсследованvIя на
животЕьfх по проникновению бетагистинав молоко не проводиJIись. Бетагистин не следует
примешIть в период кормлениrI грудью.
Способносmь . влаяmь на скоросmь реакцаu прu управленаа авmоmранспорmом uJlu
lpy z uлt u л4 ехан uзIй ам u
Головокружение, снижение cJryxa, шум в ушах связанные с синдромом Меньера могуг
негативно влиять на способность yпpaBJuITb автотранспортом или работать с другими
механизмами. Бетагистин по данным кJIинических исследований, Ее окщывает
значительного влияния или эффектов, которые потенцич}льно вJIиrIют на способность
yIIpaBJUITb автомобилем или работать с другими механизмами.

Передозировка
Известно HecKoJrьKo сJIучаев передозировки препарата. У некоторьIх пациентов набшода-iпrсь
легкие и средней стопени тякести симIIтомы при rrриеме в дозе до 640 мг (тошнота,
сонJIивость, бопь в животе). ,Щругими сиIдIтомtlп{и передозировки быrпr рвота, диспепсиlI,
атаксиJI и судороги. Серьезные осложненrrя (судороги, осложнениjI со стороны сердца и
легких) набrпода_пись при намеренном приеме повышенньIх доз бетагистrдrа, особенно с
одновременной передозировкой другими лекарственными средств:lми.
Леченuе: промывание жеJIудка и симптоматиЕIескiш терапиrI рекомеIIдовilны в течоние одного
часа после приема црепарата.

Форма выпуска
По 10 таблеток в бrшстере. По 3 блистера вместе с инструкцией по медицинскому
IIрименению вкладывают в пачку из картоЕа.

Условия храпения
Хранить в защищеЕном от света месте при температуре не выше 25 "С.
Хранить в недоступном дJuI детей месте.

Срок годЕостп
3 года.
Не использовать прsпарат по истечении срока годности, укiванного на упчжовке.

Условия отIIуска из аптек
По рецепту.

Производптель.
АО кФармак>. Украина,04080, г. Киев, ул. Кирилловская,63.

Местонахождение производителя и его адрес места осуществлеЕия деятельЕости.
Украина, 04080, г. Киев, ул. Кирипловская, 74.



НаимеповаIIие и адрес организации, принимающей претеЕзип (предложеппя) по
качеству лекартсвенных средств па террптории Республпки Узбекистан:
Преd сmавumельсmво ДО < Фармак )) в Уз бекuсmан е.

100170 Республика Узбекистан, г. Ташкент, Мирзо-У.шугбекский район, ул. Зиелилар l2a,
l12
e-mail: info@farmak.ua
Тел: +998 (7|) 2З5-77-1З


