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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Betahistin Actavis 8 mg

Betahistin Actavis 16 mg

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna tableta obsahuje 8 mg betahistinium-dichloridu.
Jedna tableta obsahuje 16 mg betahistinium-dichloridu.

Pomocna 14tka so znamym u¢inkom:
Jedna tableta obsahuje 70 mg monohydratu laktozy.
Jedna tableta obsahuje 140 mg monohydratu laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tableta.
Biela alebo takmer biela okruhla tableta, B8 vyrazené na jednej strane.
Biela alebo takmer biela okrtihla tableta.B16 vyrazené na jednej strane a deliaca ryha na strane druhej.
Tablety mozno rozdelit’ na rovnaké davky.
4, KLINICKE UCINKY
4.1 Terapeutické indikacie
Betahistin je indikovany na:

- Lie¢bu Meniérovho syndromu, symptomy ktorého mézu zahimat’ vertigo, tinitus, stratu sluchu

a nauzeu.

- Symptomaticku liecbu vertiga vestibularneho povodu.
4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie
Dospeli (vratane starsich pacientov):
Pociato¢na davka je 8 mg az 16 mg trikrat denne.
Udrziavacie davky su oby¢ajne v rozsahu 24 — 48 mg denne. Davku mozno upravit’ podla
individualnych potrieb pacienta. Niekedy sa zlepSenie moze prejavit’ len po par tyzdioch liecby.
Porucha funkcie obliciek
Nie st dostupné Specifické klinické skusania u tejto skupiny pacientov, ale podl'a postmarketingovych
skusenosti nie je potrebna uprava davky.
Porucha funkcie pecene

Nie st dostupné $pecifické klinické sktisania u tejto skupiny pacientov, ale podl'a postmarketingovych
skusenosti nie je potrebna uprava davky.
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Starsi pacienti
Hoci su udaje z klinickych studii v tejto skupine pacientov obmedzené, rozsiahle skusenosti po
uvedeni lieku na trh naznacuju, ze U starSich I'udi nie je potrebna Gprava davky.

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

k dispozicii nie st dostato¢né idaje o bezpecnosti a t¢innosti.

Sp6sob podavania

Peroralne pouzitie.
Tablety sa maju prehltnut’ nerozhryzené s dostatocnym mnozstvom tekutin s jedlom alebo po jedle.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
- Feochromocytém. Ked’ze betahistin je synteticky analdg histaminu, m6ze vyvolat uvolfiovanie
katecholaminov z nadoru, ¢o sa prejavi zavaznou hypertenziou.

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 potrebnd u pacientov so zavaznou hypotenziou.

Tento liek obsahuje laktozu.
Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktozovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy
alebo gluko6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat’ tento liek.

45 Liekové a iné interakcie

Neboli vykonané ziadne in vivo §tdie zamerané na interakcie. Vychadzajtc z in vitro udajov,
neocakava sa ziadna in vivo inhibicia enzymov cytochromu P450.

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

Kedze betahistin je analog histaminu, interakcia betahistinu s antihistaminikami mdze teoreticky
ovplyvnit’ Gcinnost’ jedného z tychto lieciv.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii ziadne adekvatne udaje o pouZivani betahistinu u gravidnych zien. Stidie na
zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé ucinky vzhl'adom na reprodukénu toxicitu pri
klinicky relevantnej terapeutickej expozicii (pozri Cast’ 5.3). Ako preventivne opatrenie je lepSie
vyhnit’ sa pouzivaniu betahistinu pocas tehotenstva.

Dojcenie
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Nie je zname, i sa betahistin vylu¢uje do materského mlieka u I'udi. Betahistin sa vylu¢uje do mlieka
u potkanov. Uginky, ktoré boli pozorované po porode v §tadiach 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 u¢inky na fertilitu u potkanov.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Betahistin je indikovany na Méniérov syndrém definovany triddou hlavnych symptémov vertigo,
strata sluchu, tinitus a na symptomatickt lie¢bu vestibularneho vertiga. Obe ochorenia mézu
negativne ovplyvnit’ schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje. V klinickych studiach, ktorych
ciel'om je zistit’ schopnost viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje Betahistin mal Ziadny alebo ma
zanedbatelny vplyv.

4.8 Neziaduce ucinky

Nasledujuce neziaduce ucinky boli pozorované s nizsie spomenutou frekvenciou u pacientov
lieCenych betahistinom v placebom kontrolovanych klinickych stadiach: 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).

Okrem tychto neziaducich u¢inkov, pozorovanych pocas klinickych stadii boli nasledujuce neziaduce
ucinky hlasené spontanne, pocas neintervencného klinického sktiSania a vo vedeckej literattre. Z
dostupnych udajov nie je mozné odhadnut’ frekvenciu, preto su klasifikované ako ,,nezndme*.

Poruchy imunitného systému
Nezname: reakcie z precitlivenosti, napr. anafylaxia

Poruchy nervového systému
Casté: bolest’ hlavy
Nezname: obcasna ospalost’

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Zriedkavé: palpitacie

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Casté: nevolnost’ a dyspepsia

Nezname: Mierne zaludo¢né tazkosti (napriklad vracanie, gastrointestinalna bolest’, brusna

distenzia a opuch). Tymto tazkostiam sa dé predchadzat’ uzitim davky spolu s jedlom
alebo znizenim davky.

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Nezname: Kozné a podkozné reakcie precitlivenosti, konkrétne angioneuroticky edém, zihl'avka,
vyrazka a svrbenie.

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje 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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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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 komplikacii (napriklad ki¢e, plicne alebo srdcové komplikacie) bol pozorovany v pripadoch
umyselného predavkovania betahistinom, najmé v kombinacii s predavkovanim d’al§imi liekmi.
Lie¢ba predavkovania méa zahfiiat’ Standardné podporné opatrenia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Iné lie€iva na centralny nervovy systém, antivertigindza
ATC kod: NO7C A01

Mechanizmus téinku:

Mechanizmus posobenia betahistinu je objasneny len ¢iastocne. Existuje niekol’ko moznych hypotéz,

ktoré su podporované Stadiami na zvieratach a tdajmi u l'udi:

. Betahistin ma vplyv na histaminergny systém:
Betahistin posobi ako ¢iasto¢ny agonista H1 receptora histaminu aj ako antagonista H3
receptora histaminu aj v nervovych tkanivach, a ma zanedbatel'nu aktivitu receptora H2.
Betahistin zvysuje obrat a uvolfiovanie histaminu blokovanim presynaptickych H3 receptorov
a indukciou H3 receptorov “downregulaciou*.

. Betahistin m6ze zvysit prietok krvi v kochlearnej oblasti, ako aj celom mozgu:
farmakologické skusky na zvieratach ukézali zlepSenie krvnej cirkulacie v stria vascularis
vnutorného ucha, pravdepodobne relaxaciou prekapilarnych sfinkterov mikrocirkuléacie vo
vnutornom uchu. Preukazalo sa, Ze betahistin u 'udi zvySuje prietok krvi mozgom.

» Betahistin ul'ahcuje vestibularnu kompenzaciu:
betahistin urychl'uje zlepSenie vestibularnych funkcii po unilateralnej neurektémii u zvierat, a to
zlepSenim a ul’ah¢enim centralnej vestibularnej kompenzacie; tento ucinok, charakterizovany
zvySenim regulacie obratu a uvolfiovania histaminu, je sprostredkovany antagonizmom H3
receptorov. Betahistin skratil cas zotavenia po vestibularnej neurektomii aj u 'udi.

* Betahistin meni tvorbu neuréonového vzruchu vo vestibularnom jadre:
Dokazalo sa, ze betahistin ma v zavislosti od davky inhibi¢né u€inky na vzruchovu aktivitu
neurénov v lateralnom a medialnom vestibularnom jadre.

Klinické uéinnost’ a bezpeénost’
UcCinnost’ betahistinu sa preukazala v $tudiach u pacientov s vestibularnym vertigom a Méniérovou
chorobou, ¢o sa preukazalo zlepSenim zavaznosti a frekvencie zachvatov vertiga.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Peroralne podany betahistin sa 'ahko a takmer uplne absorbuje zo vietkych Casti gastrointestindlneho
traktu. Po absorpcii sa liek rychlo a takmer uplne metabolizuje na kyselinu 2-pyridyl-octova (2-PAA).
Absolutna biologicka dostupnost’ betahistinu sa odhaduje na priblizne 1 % v dosledku jeho velmi
vysokého metabolizmu pri prvom prechode pecenou. Plazmatické hladiny betahistinu si vel'mi nizke.
Vigcsina farmakokinetickych analyz je preto zalozena na meraniach 2-PAA v plazme a mo¢i. V stadii
vyuzivajucej citlivii bioanalyticki metodu sa preukazalo, ze plazmatické koncentracie pédvodného
betahistinu dosiahnu maximum do jednej hodiny po podani.

Biotransformacia
Betahistin je rychlo a takmer Gplne metabolizovany enzymami MAO na 2-PAA (ktory nema Ziadnu
farmakologicku aktivitu).
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ema ziadnu farmakologicku aktivitu).
Po peroralnom podani betahistinu dosiahne koncentracia 2-PAA v plazme (a v moc¢i) maximum 1
hodinu po uziti a klesa s pol¢asom priblizne 3,5 hodiny.

Distribticia
Podiel betahistinu viazaného na bielkoviny krvnej plazmy je mensi ako 5 %.

Elimindcia

2-PAA (kyselina 2-pyridyl-octova), metabolit betahistinu, sa 'ahko vylu¢uje moc¢om. V rozsahu davok
medzi 8 a 48 mg sa asi 85 % povodnej davky najde v moci. VyluCovanie samotného betahistinu
oblickami alebo stolicou je menej dblezité.

Linearita
Rychlost’ zotavenia je kons$tantna v rozsahu peroralnej davky 8 — 48 mg, ¢o naznacuje, Ze
farmakokinetika betahistinu je linedrna a naznacuje, Ze zapojena metabolicka draha nie je nasytena.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Chronick4 toxicita

Neziaduce G¢inky na nervovy systém psov a pavianov boli pozorované po intravendznom 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 studii chronickej toxicity sa u potkanov nepreukazal ziadny dokaz
karcinogénneho potencialu betahistinu az do davky 500 mg/kg.

Reprodukéna toxicita

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

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1.  Zoznam pomocnych latok
povidon K90

mikrokrystalicka celul6za
monohydrat laktozy

koloidny oxid kremicity
krospovidéon

kyselina stearova

6.2. Inkompatibility
Neaplikovatelné.

6.3.  Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4.  Speciilne upozornenia na uchovavanie
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Uchovavajte pri teplote do 25°C v pdvodnom obale.

6.5. Druh obalu a obsah balenia

8 mg tablety:
Alu/PVC/PVDC blister. Dostupné v baleniach po 30, 50, 100 a 120 tabliet.

16 mq tablety:
Alu/PVC/PVDC blister. Dostupné v baleniach po 20, 30, 42, 50, 60 alebo 84 tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6. Specidlne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlatne poziadavky.
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2031 GA Haarlem
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8. REGISTRACNE CISLO

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

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