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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Betahistin Actavis 8 mg

Betahistin Actavis 16 mg

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Betahistin Actavis 8 mg

Jedna tableta obsahuje 8 mg betahistinium-dichloridu.
Pomocna latka so zndmym ucinkom: kazda tableta obsahuje 70 mg monohydratu laktozy.

Betahistin Actavis 16 mg
Jedna tableta obsahuje 16 mg betahistinium-dichloridu.
Pomocna latka so znamym U¢inkom: kazda tableta obsahuje 140 mg monohydratu laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tableta.

Betahistin Actavis 8 mg
Biela alebo takmer biela okruhla tableta, B8 vyrazené na jednej strane.

Betahistin Actavis 16 mg
Biela alebo takmer biela okruhla tableta, B16 vyrazené na jednej strane, deliaca ryha na strane druhe;j.
Tablety mozno rozdelit’ na rovnaké davky.

4. KLINICKE UCINKY
4.1 Terapeutické indikacie
Betahistin je indikovany na:
- lie¢cbu Meniérovho syndromu, symptémy ktorého mézu zahtiat vertigo, tinnitus, stratu sluchu
a nauzeu.
- Symptomaticku liecbu vertiga vestibularneho povodu.
4.2 Dévkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli (vratane starsich pacientov):
Peroralna lieCba sa zacCina davkami 8 mg az 16 mg trikrat denne

Udrziavacie davky su obycajne v rozsahu 24 — 48 mg denne. Davku mozno upravit’ podl'a
individualnych potrieb pacienta. Niekedy sa zlepSenie prejavi len po par tyzdiioch liecby.
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Porucha funkcie obliciek
Nie st dostupné $pecifické klinické skasania u tejto skupiny pacientov, ale podl'a postmarketingovych
skusenosti nie je potrebna uprava davky.

Porucha funkcie pecene
Nie su dostupné Specifické klinické skusania u tejto skupiny pacientov, ale podl’a postmarketingovych
skusenosti nie je potrebna uprava davky.

Starsi pacienti
Hoci su udaje z klinickych studii v tejto skupine pacientov obmedzené, rozsiahle skiisenosti po
uvedeni lieku na trh naznacuju, Ze u starSich I'udi nie je potrebna uprava davky.

Pediatricka populacia
Betahistin Actavis sa neodporica uzivat’ u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov, pretoze

k dispozicii nie si dostatocné tdaje o bezpecnosti a ti€innosti.

Sp6sob podavania

Tablety sa maju prehltnat’ nerozhryzené s dostatoénym mnozstvom tekutin s jedlom alebo po jedle.
4.3 Kontraindikacie

Betahistin je kontraindikovany u pacientov s feochromocytomom. Ked'Ze betahistin je synteticky
analog histaminu, méze vyvolat’ uvolfiovanie katecholaminov z nadoru, o sa prejavi tazkou

hypertenziou.

Dalsie kontraindikacie st nasledovné:
o precitlivenost’ na liecivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pri liecbe pacientov s bronchialnou astmou, peptickym vredom alebo peptickym vredom v anamnéze
sa maju starostlivo sledovat’ v priebehu liecby.

Opatrnost’ sa odporuca aj pri predpisovani betahistinu pacientom so zihl'avkou, vyrazkami alebo
sennou nadchou, nakol’ko existuje moznost’ zhorSenia tychto symptémov.

Opatrnost’ je potrebna u pacientov so zavaznou hypotenziou.

Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktdézovej intolerancie, laponskeho deficitu laktazy
alebo glukozo-galaktdézovej malabsorpcie nesmu uzivat' tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neboli vykonané Ziadne in vivo Stidie zamerané na interakcie. Vychadzajac z in vitro udajov,
neocakava sa ziadna in vivo inhibicia enzymov cytochroému P450.

In vitro udaje naznacuju inhibiciu metabolizmu betahistinu liekmi, ktoré inhibujii monoaminooxidazu
(MAO), vratane MAO typu B (napr. selegilin). Pri sibeznom pouzivani betahistinu a inhibitorov
MAO (vratane MAO-B selektivnych) sa odporuca opatrnost’.

Zaznamenal sa pripad interakcie s etanolom a latkou obsahujicou pyrimetamin s dapsonom a d’alsi
pripad potenciacie betahistinu so salbutamolom.

Ked’Ze betahistin je analog histaminu, interakcia betahistinu s antihistaminikami mdze teoreticky
ovplyvnit’ G¢innost jedného z tychto lieCiv.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii ziadne adekvétne idaje o pouZivani betahistinu u gravidnych Zien. Stadie na
zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame Skodlivé G¢inky vzhl'adom na reproduként toxicitu pri
klinicky relevantnej terapeutickej expozicii (pozri cast’ 5.3). Ako preventivne opatrenie je lepSie
vyhnut’ sa pouZzivaniu betahistinu pocas tehotenstva.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa betahistin vylucuje do materského mlieka u 'udi. Betahistin sa vylucuje do mlieka
u potkanov. Uginky, ktoré boli pozorované po porode v §tudiach na zvieratach boli obmedzené na
vel'mi vysoké davky (pozri Cast’ 5.3). Musi sa zvazit' vyznam tohto lieku pre matku oproti prinosu
dojcenia a potencialnym rizikam pre dieta.

Fertilita
Stadie na zvieratach nepreukazali G¢inky na fertilitu u potkanov.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Betahistin je indikovany na symptomatickiit Meniérovu chorobu a zavraty, o moze negativne
ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. V klinickych stadiach, ktorych ciel'om je zistit’
schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje Betahistin mal ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv.

4.8 Neziaduce tucinky

Nasledujuce neziaduce ucinky boli pozorované s nizsie spomenutou frekvenciou u pacientov
lieCenych betahistinom v placebom kontrolovanych klinickych §tadiach: vel'mi casté (>1/10); Casté
(>1/100 az <1/10); menej Casté (>1/1000 az <1/100); zriedkavé (>1/10 000 az <1/1000); vel'mi
zriedkavé (<1/10 000).

Poruchy nervového systému
Casté: bolest’ hlavy
Nezname z dostupnych tidajov: obCasna ospalost’

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Zriedkavé: palpitacie

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Casté: nevolnost’ a dyspepsia

Okrem tychto neziaducich Géinkov, pozorovanych pocas klinickych studii boli nasledujice neziaduce
ucinky hlasené spontanne, pocas neinterven¢ného klinického sktisania a vo vedeckej literatare. Z
dostupnych udajov nie je mozné odhadnut’ frekvenciu, preto su klasifikované ako ,,nezname*.

Poruchy imunitného systému
Reakcie precitlivenosti, napriklad anafylaxia.

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Zaltido¢né tazkosti (napriklad vracanie, gastrointestinalna bolest,, brusna distenzia a opuch). Tymto
tazkostiam sa da predchadzat’ uzitim davky spolu s jedlom alebo zniZzenim davky.

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Kozné a podkozné reakcie precitlivenosti, konkrétne angioneuroticky edém, zihl'avka, vyrazka
a svrbenie.
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum, hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Bolo zaznamenanych iba niekol’ko pripadov predavkovania. Pri davke nad 640 mg mali niektori
pacienti mierne az nevyrazné priznaky (napriklad nevolnost’, ospanlivost, bolesti brucha). VA¢si pocet
vaznych komplikécii (napriklad ktce, pl'icne alebo srdcové komplikacie) bol pozorovany v pripadoch
umyselného predavkovania betahistinom, najma v kombinacii s predavkovanim d’al$imi liekmi.
Liecba predavkovania ma zahtiiat’ Standardné podporné opatrenia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: antivertiginéza, ATC kod: NO7CAO1

Agonisticky uc¢inok betahistinu na H; histaminové receptory umiestnené v periférnych cievach sa
preukazal u ¢loveka, u ktorého nebola pritomna betahistinom indukovana vazodilatacia,

s antagonistom histaminu, difenhydraminom. Betahistin ma minimalne u¢inky na vyluovanie
zaltidoc¢nej kyseliny (odpoved’ sprostredkovana H, receptormi).

Mechanizmus u¢inku betahistinu pri lieCbe Meniérového syndromu nie je objasneny. U¢innost’
betahistinu pri liecbe vertiga moze suvisiet’ s jeho schopnostou ovplyviiovat’ cirkulaciu vo vnatornom
uchu alebo s priamym uc¢inkom na neurdny na tirovni vestibuldrnych jadier.

Jednorazové peroralne davky betahistinu do 32 mg u zdravych jedincov vykazovali maximalnu
supresiu vyvolaného vestibuldrneho nystagmu 3 az 4 hodiny po uziti davky, priCom vyssie davky
posobili G¢innejsie na znizenie dlzky trvania nystagmu.

Betahistin spdsobuje u ¢loveka zvysenie epitelidlnej plicnej permeability. Vyplyva to zo znizenia
klirensu v zavislosti od ¢asu pri prechode raddioaktivne znaceného markera z pl'ic do krvi. Je mozné
tomu zabranit’ peroralnou lieCbou terfenadinom, znaAmym blokatorom H; receptorov, pred zacatim
lieCby betahistinom.

Kedze histamin ma pozitivne inotropné u¢inky na srdce, nie je zname, Ze by betahistin zvySoval
kardiologické prihody a u niektorych pacientov jeho vazodilatacny uc¢inok moze sposobit’ maly pokles
tlaku krvi.Betahistin ma u ¢loveka maly U¢inok na exokrinné zl'azy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po peroralnom podani sa betahistin tiplne absorbuje. Maximalne koncentréacie “C znac¢eného

betahistinu sa dosiahnu po priblizne hodine po peroralnom uziti u jedincov nalacno.

Distribucia

Mala alebo ziadna vézba na l'udské plazmatické bielkoviny.

Eliminécia

Betahistin sa eliminuje hlavne vo forme metabolitov, ktoré sa nasledne vylucuju najmi oblickami. Pri

davke 8 mg sa vylucilo mo¢om 85 - 90% radioaktivity pocas 56 hodin, pricom maximalna rychlost’
vyluCovania sa dosiahla prvé 2 hodiny po podani. Plazmatické hladiny betahistinu po peroralnom
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podani su vel'mi nizke. Z toho dévodu je vyhodnotenie farmakokinetiky betahistinu zaloZené len na
hodnotach koncentracie metabolitu kyseliny 2-pyridyloctovej v plazme.

Biotransformacia
Neexistuju daje o presystémovom metabolizme a vylucovanie zlou sa nepovazuje za doleziti cestu
eliminacie lieku alebo niektorého z jeho metabolitov avsak betahistin sa metabolizuje v peceni.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Chronicka toxicita

Neziaduce u€inky na nervovy systém psov a pavianov boli pozorované po intravenéznom podani
davky 120 mg/kg/den a vysSe;j.

Testovanie chronickej peroralnej toxicity pocas 18 mesiacov u potkanov v davke 500 mg/kg a 6
mesiacov u psov v davke 25 mg/kg ukazalo, Ze betahistin je dobre tolerovany bez konecnej toxicity.

Mutagénny a karcinogénny potencial

Betahistin nema mutagénny potencial.

V 18 mesacnej stadii chronickej toxicity sa u potkanov nepreukazal ziadny dokaz
karcinogénneho potencialu betahistinu az do davky 500 mg/kg.

Reprodukéné toxicita

Utinky v §tadiach reprodukénej toxicity sa pozorovali len pri expoziciach, ktoré boli
povazované za dostatocne prevySujice maximalnu expoziciu u l'udi, Co poukazuje na
maly vyznam pre klinické pouzitie.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1.  Zoznam pomocnych latok

povidon K90

mikrokrystalicka celuloza

monohydrat laktozy

koloidny oxid kremicity

krospovidon

kyselina stearova

6.2. Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3.  Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4.  Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25°C v povodnom obale.
6.5.  Druh obalu a obsah balenia
Aluw/PVC/PVDC blister.

Velkosti balenia

Betahistin Actavis 8 mg: 30, 50, 100 alebo 120 tabliet.
Betahistin Actavis 16 mg: 20, 30, 42, 50, 60 alebo 84 tabliet.
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Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6. Specidlne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO

Betahistin Actavis 8 mg: 83/0336/06-S

Betahistin Actavis 16 mg: 83/0337/06-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDLZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 15.8.2006

Déatum posledného predlzenia registracie: 14.08.2012

10. DATUM REVIZIE TEXTU

August 2022



