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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

MeniSerc 16

MeniSerc 24

tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATiIVNE ZLOZENIE

Meniserc 16 obsahuje 16 mg betahistiniumdichloridu, ¢o zodpoveda 10,42 mg betahistinu v 1 tablete.

Meniserc 24 obsahuje 24 mg betahistiniumdichloridu , ¢o zodpoveda 15,63 mg betahistinu v 1 tablete.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Tableta

MeniSerc 16: biele az takmer biele okriihle bikonvexné tablety so skosenymi okrajmi a s deliacou
ryhou na jednej strane. Po oboch stranach deliacej ryhy je napis 267. Tableta mdze byt rozdelena na
rovnaké polovice.

MeniSerc 24: biele az takmer biele bikonvexné tablety so skosenymi okrajmi a s deliacou ryhou na
jednej strane. Po oboch stranach deliacej ryhy je ndpis je 289. Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’
tabletu, aby sa dala l'ah$ie prehltnut’ a neslizi na rozdelenie na rovnaké davky.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Symptomaticka liecba vestibularneho vertiga.

Liecba Ménierovej choroby, ktora je charakterizovana nasledujucou trojicou kl'aiCovych priznakov:
- vertigo (ktoré méze byt sprevadzané nauzeou alebo vracanim);

- postupna strata sluchu (zhorSovanie sluchu);

- tinnitus.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévka betahistinu pre dospelych je 24 az 48 mg rozdelena na cely den.

16 mg tablety 24 mg tablety
15 az 1 tableta 3-krat denne | 1 tableta 2-krat denne

Davka ma byt individudlne prispésobena podl'a odozvy. Zlepsenie sa niekedy pozoruje aZ po
niekol’kych tyzdnoch liecby. Najlepsie vysledky mozu byt niekedy dosiahnuté az po niekol’kych
mesiacoch lieCby. V pripade stracania sluchu je dolezité zacat’ lieCbu betahistinom ¢o najskor, aby sa
predislo progresii ochorenia a uplnej strate sluchu.

Pediatricka populacia
MeniSerc sa neodportca pouzivat’ u deti do 18 rokov kvoli nedostatoénym informaciam o bezpeénosti
a ucinnosti.
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Geriatricka populacia
Hoci st obmedzené tidaje z klinickych $tadii v tejto skupine pacientov, rozsiahle postmarketingové
skusenosti potvrdzuju, Ze nie je potrebna ziadna Gprava davky u tejto populacie.

Poskodenie funkcie obliciek
Nie st dostupné Specifické klinické Stidie u tejto skupiny pacientov, ale podla postmarketingovych
skusenosti nie je potrebna uprava davky.

Poskodenie funkcie pecene
Nie st dostupné Specifické klinické Stidie u tejto skupiny pacientov, ale podla postmarketingovych
skusenosti nie je potrebna uprava davky.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok.
Feochromocytom.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pacienti s bronchialnou astmou alebo so zalido¢nym vredom v anamnéze maju byt’ pocas liecCby
starostlivo sledovani.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neboli vykonané Ziadne in vivo Stidie zamerané na interakcie. Vychadzajic z in vitro udajov,
neocCakava sa ziadna in vivo inhibicia enzymov cytochrému P450.

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

KedZe betahistin je podobny histaminu, interakcia betahistinu s antihistaminikami méze teoreticky
ovplyvnit’ G¢innost’ jedného z tychto lieciv.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii Ziadne adekvatne udaje o pouzivani betahistinu u gravidnych Zien.

Studie na zvieratach nepreukazali pri klinicky relevantnej terapeutickej expozicii priame alebo
nepriame Skodlivé u¢inky vo vztahu k reprodukcne;j toxicite. Ako preventivne opatrenie je lepSie
vyhniit’ sa pouzivaniu betahistinu pocas tehotenstva.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa betahistin vylucuje do materského mlieka u ludi.

Betahistin sa vyluuje do mlieka u potkanov. Uginky pozorované v popdrodnom obdobi v §tadiach na
zvieratach boli obmedzené na vel'mi vysoké davky. Musi sa zvazit’ vyznam tohto lieku pre matku
vzhl'adom na mozny prinos pre matku oproti potencialnym rizikdm pre dieta.

Fertilita
Stadie na zvieratach nepreukazali ti€inky na fertilitu u potkanov.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Betahistin je indikovany na liecbu Méniérovej choroby a vertiga. Obe tieto ochorenia mézu negativne
ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
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V klinickych $tadiach, Specialne zameranych na zistenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
nemal betahistin Ziadny, alebo len 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).

Poruchy gastrointestindlneho traktu
Casté: nevolnost’ a dyspepsia

Poruchy nervového systému
Casté: bolest’ hlavy

Okrem tychto neziaducich u¢inkov, pozorovanych pocas klinickych studii boli nasledujice neziaduce
ucinky hlasené spontanne, pocas neintervencného klinického skuiSania a vo vedecke;j literature.
Z dostupnych udajov nie je mozné odhadnut’ frekvenciu, preto st klasifikované ako ,,nezname*.

Poruchy imunitného systému
Reakcie precitlivenosti, napriklad anafylaxia

Poruchy gastrointestindlneho traktu

Mierne zaludocné tazkosti (napriklad vracanie, gastrointestinalna bolest’, brusna distenzia

a naduvanie). Tieto tazkosti zvy¢ajne vymiznu pri uzivani MeniSercu spolu s jedlom, alebo po znizeni
davky.

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

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. 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

Bolo zaznamenanych iba niekol’ko pripadov predavkovania. Pri davke az 640 mg mali niektori
pacienti mierne az nevyrazné priznaky (napriklad nevolnost’, ospanlivost, bolesti brucha).

VAacsi pocet vaznych komplikacii (napriklad kice, pl'icne alebo srdcové komplikacie) bol pozorovany
v pripadoch umyselného predavkovania betahistinom, najmé v kombinacii s d’al$im predavkovanim
liekmi. Liecba predavkovania ma zahinat’ Standardné podporné opatrenia.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: antivertiginéza. ATC kod: NO7CAO01

Mechanizmus pésobenia betahistinu je objasneny len ¢iastoéne. Existuje niekol’ko moznych hypotéz,
ktoré su podporované stadiami na zvieratach a idajmi u l'udi:

* Betahistin ma vplyv na histaminergny systém: betahistin posobi ako ¢iastocny agonista H; receptora
histaminu aj ako antagonista Hs receptora histaminu aj v nervovych tkanivach, a ma zanedbatel'nu


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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aktivitu receptora H2. Betahistin zvySuje obrat a uvolfiovanie histaminu blokovanim presynaptickych
H; receptorov a indukciou Hj receptorov “downregulaciou®.

* Betahistin moze zvysit’ prietok krvi v kochledrnej oblasti, ako aj celom mozgu: farmakologické
skusky na zvieratach ukazali zlepSenie krvnej cirkulacie v stria vascularis vnutorného ucha,
pravdepodobne relaxaciou prekapilarnych sfinkterov mikrocirkulacie vo vnitornom uchu. Preukazalo
sa, ze betahistin u I'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'ahcenim centralnej vestibularne;
kompenzacie; tento ti¢inok, charakterizovany zvySenim regulacie obratu a uvolfiovania histaminu, je
sprostredkovany antagonizmom Hj3 receptorov. Betahistin skratil Cas zotavenia po vestibularnej
neurektomii aj u l'udi.

* Betahistin meni tvorbu neurénového vzruchu vo vestibularnom jadre: dokazalo sa, Ze betahistin ma
v zavislosti od davky inhibi¢né U¢inky na vzruchovi aktivitu neurénov v lateralnom a medialnom
vestibuldrnom jadre.

Farmakodynamické vlastnosti preukazané u zvierat moézu prispiet’ k lieCebnému prinosu betahistinu
vo vestibularnom systéme.

UcCinnost’ betahistinu bola preukazana v §tadiach u pacientov s vestibularnym zavratom
a s Méniérovou chorobou zlepSenim zavaznosti a frekvencie zachvatov zavratov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Betahistiniumdichlorid sa pri peroralnom podani 'ahko a takmer tiplne vstrebava zo vsetkych casti
gastrointestinalneho traktu. Po absorpcii je lie¢ivo rychlo a takmer uplne metabolizované na
2-pyridyl-octovu kyselinu (2-PAA). Plazmatické hladiny betahistinu st ve'mi nizke. Vsetky
farmakokinetické analyzy st preto zalozené na merani 2-PAA v plazme a v moci. V stave sytosti je
Chmax niZSie v porovnani s podmienkami nalacno. Avsak celkova absorpcia betahistinu je podobna

v oboch pripadoch, ¢o sved¢i o tom, Ze prijem jedla len spomal’uje absorpciu betahistinu.

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

Biotransformaécia

Po absorpcii sa betahistin rychlo a takmer uplne metabolizuje na 2-PAA (ktora nema farmakologicky
ucinok).

Maximalne hladiny 2-PAA v plazme (a moci) sa dosahuju jednu hodinu po podani a znizuju sa

s pol¢asom asi 3,5 hodiny.

Exkrécia

2-PAA sa l'ahko vylu€uje mocom. Pri davke v rozmedzi 8 az 48 mg je asi 85 % povodnej davky znovu
izolovanej v moci. VyluCovanie oblickami alebo fekalna exkrécia samotného betahistinu je menej
dolezita.

Linearita

Rychlost’ eliminacie je konsStantna v celej Sirke pouzitych peroralnych davok 8 az 48 mg, ¢o indikuje,
ze farmakokinetika betahistinu je linedrna a naznacuje, Ze zapojena metabolicka cesta nie je
saturovana.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Chronickd toxicita
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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 poc¢as 18 mesiacov u potkanov v davke 500 mg/kg a pocas
6 mesiacov u psov v davke 25 mg/kg preukdzalo, Ze betahistin je dobre tolerovany bez konecnej
toxicity.

Mutagénny a karcinogénny potencial

Betahistin nema mutagénny potencial.

V 18-mesacne;j stadii chronickej toxicity u potkanov betahistin v davke az do 500 mg/kg nepreukazal
ziadny dokaz karcinogénneho potencialu.

Reprodukéna toxicita

Uginky v §tidiach reprodukénej toxicity sa pozorovali len pri expoziciach povazovanych za
dostatocne prevySujucich maximalnu expoziciu u I'udi, ¢o poukazuje na maly vyznam pre klinické
pouzitie.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
mikrokrystalicka celul6za

manitol E421

monohydrat kyseliny citronove;j

koloidny bezvody oxid kremicity

mastenec
monohydrat L-cysteinium-chloridu

propyl-galat

6.2 Inkompability

Nie st zname.

6.3  Cas pouzitelnosti

3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyZaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovéavanie. Uchovavajte v pdvodnom
obale na ochranu pred vlhkost'ou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/PVDC/AL blister, papierova Skatul’ka, pisomné informécia pre pouzivatela.
Obsah balenia:

MeniSerc 16: 60 tabliet

MeniSerc 24: 20, 50 alebo 100 tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlatne poziadavky. Nepouzity liek sa ma vratit’ do lekarne.
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7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

TS Pharma s.r.o.
Lazovna 60

974 01 Banska Bystrica
Slovenska republika

8. REGISTRACNE CISLA

MeniSerc 16:  83/0157/01-S
MeniSerc 24:  83/0275/04-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

MeniSerc 16:
Datum prvej registracie: 10.maja 2001
Datum posledného predlzenia registracie: 11.decembra 2006

MeniSerc 24:
Datum prvej registracie: 16. novembra 2004
Datum posledného predlzenia registracie: 25. novembra 2009

10. DATUM REVIZIE TEXTU

04/2026



