sp.zn. sukls117431/2022
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Betaserc 8 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZEN{
Jedna tableta obsahuje betahistini dihydrochloridum 8 mg, coz odpovida betahistinum 5,21 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tableta.
Kulata, plocha, bila az t¢éméf bila tableta se zkosenymi hranami. Primér tablety je 7 mm; vaha asi 125 mg.

Jedna strana je oznacena Cislici 256.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Meéniértv syndrom, charakterizovany nasledujici trojici zakladnich ptiznak:
e vertigo (s nauzeou aZ zvracenim)
e  ztrata sluchu (zhorSeni sluchu)
e tinnitus.

Symptomaticka 1écba vestibularniho vertiga.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Déavkovani

Davkovani pro dosp€lé se pohybuje v rozsahu 24-48 mg denné (1 az 2 tablety 3x denng). Pripravek se
podava rozdélené¢ béhem dne.

Dévkovani ma byt individualné upraveno podle odpovédi pacienta. ZlepSeni mize byt pozorovano nékdy
az po n¢kolika tydnech 1é¢by. Nejlepsi vysledky se nékdy dostavuji az po nékolika mésicich.

V nékterych indikacich mtize nasazeni léku na pocatku choroby zabranit progresi onemocnéni nebo ztraté

sluchu v pozdgjsich fazich nemoci.

Zvlastni skupiny pacienti

Pediatricka populace:
Uziti ptipravku u déti a dospivajicich do 18 let se pro nedostatek udaji o bezpe€nosti a ucinnosti
nedoporucuje.
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Starsi pacienti:
Ackoli udaje z klinickych studii u této skupiny pacientd jsou omezené, rozsahlé postmarketingové
zkuSenosti napovidaji, Ze u star$ich pacientil neni tfeba upravovat davku.

Porucha funkce ledvin:
U této skupiny pacientii nejsou k dispozici zvlastni klinické studie, ale na zakladé postmarketingovych
zkuSenosti se jevi, Ze neni tieba upravovat davku.

Porucha funkce jater:
U této skupiny pacientti nejsou k dispozici zvlastni klinické studie, ale na zaklad¢ postmarketingovych
zkuSenosti se jevi, Ze neni tfeba upravovat davku.

Zptisob podani
Ptipravek Betaserc mtlize byt uzivan s jidlem nebo bez néj. Betaserc mize pisobit mirné zazivaci obtize
(uvedené v bod¢ 4.8). Uzivani ptipravku Betaserc spolu s jidlem miiZze pomoci zmirnit zazivaci obtize.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1éCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
Feochromocytom.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Pacienti s bronchidlnim astmatem a anamnézou peptického viedu by méli byt béhem 1éCby peclivé
sledovani.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Studie interakci in vivo nebyly provadény. Na zaklad¢ studii in vitro se neptedpokladéd inhibice enzymu
cytochromu P450 in vivo.

Udaje ziskané in vitro ukazuji inhibici metabolismu betahistinu 1é&ivy, ktera inhibuji monoaminooxidazu
(MAO), vcetn¢ MAO typu B (napt. selegilin). Pfi uziti betahistinu sou€asné¢ s inhibitory MAO (v€etné
selektivniho MAO-B) se doporucuje opatrnost.

Vzhledem k tomu, ze betahistin je analogem histaminu, mlze interakce betahistinu s antihistaminiky
teoreticky ovlivnit i¢innost jednoho z téchto 1éku.

4.6 Fertilita, t€éhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Adekvatni idaje o podavani betahistinu t€hotnym zenam nejsou k dispozici.

Studie na zvifatech neukazuji pifimé ani nepifimé Skodlivé ucinky tykajici se reprodukéni toxicity pii
davkach odpovidajicich klinické praxi. Preventivné je vhodné vyhnout se pouZzivani betahistinu
v t€hotenstvi.

Kojeni

Neni znamo, zda se betahistin vylucuje do lidského matetského mléka. Betahistin je vylu¢ovan do mléka
samic potkant. Uginky pozorované po narozeni ve studiich na zvifatech byly omezené na velmi vysoké
davky. Vyznam 1éku pro matku ma byt zvazen oproti pfinosiim kojeni a potencialnim riziktim pro dité.

Fertilita
Studie na zviratech neprokazaly vliv na fertilitu u potkant.
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4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Betahistin je indikovan k 1é¢bé Ménierova syndromu a vertiga. Obé onemocnéni mohou negativné
ovlivnit schopnost fidit a obsluhovat stroje.

V klinickych studiich specidlné¢ zamétenych na zjisténi schopnosti fidit a obsluhovat stroje nemél
betahistin Zadny nebo pouze zanedbatelny vliv.

4.8 NezZadouci ucinky

Nasledujici nezadouci ucinky byly pozorované u pacientl IéCenych betahistinem v placebem
kontrolovanych klinickych studiich s touto ¢etnosti vyskytu:

velmi Casté (>1/10); Casté (>1/100 az <1/10); méng casté (=1/1 000 az <1/100); vzacné (>1/10 000 az <1/1
000); velmi vzacné (<1/10 000); neni znamo (z dostupnych dajti nelze urcit).

Gastrointestinalni poruchy
Casté: nausea a dyspepsie

Poruchy nervového systému
Casté: bolest hlavy

Vedle téchto ptihod hlaSenych béhem klinického hodnoceni byly v pribéhu postmarketingového
pouzivani a v odborné literatufe spontann¢ hlaseny nasledujici nezadouci ucinky. Jejich frekvence nemize
byt z tidaju, které jsou k dispozici, odhadnuta, a je proto hodnocena jako ,,neznama“.

Poruchy imunitniho systému
Hypersenzitivni reakce, napt. anafylaxe.

Gastrointestinalni poruchy
Mirné zaludeCni obtize (napf. zvraceni, gastrointestindlni bolest, bfi$ni distenze a nadymani), které
obvykle mizely pfi uzivani ptipravku béhem jidla nebo pfi snizeni davky.

Poruchy ktize a podkozni tkané
Projevy precitlivélosti kiize a podkozni tkané, zvlasté angioneuroticky edém, kopfivka, vyrazka a svédéni.

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezifeni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého prtipravku je dulezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Piedavkovani
Bylo hlaseno né¢kolik ptipadi predavkovani. Nékteti pacienti méli pfi davkach az do 640 mg mirné az

plicni nebo srdecni komplikace) byly pozorovany v piipadech zamérného piedavkovani betahistinem,
zvlasté v kombinaci s pfedavkovanim jinymi léky. Lécba pfedavkovani ma zahrnovat standardni podptirna
opatfeni.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: antivertiginéza. ATC kod: NO7CAO01
Mechanismus ucinku betahistinu je pochopen pouze ¢aste¢né. Existuje n€kolik moznych hypotéz, které
jsou podpofeny studiemi na zvitatech a daty u lidi:
e Betahistin ovliviiuje histaminergni systém:
Betahistin piisobi jak jako parcialni agonista histaminového Hi-receptoru, tak jako antagonista
histaminového Hjs-receptoru také v nervové tkani a ma zanedbatelny vliv na Hj-receptor. Betahistin
zvySuje obrat a uvoliiovani histaminu blokovanim presynaptickych Hs-receptort a indukci ,,down-
regulation* Hs-receptord.
e Betahistin mtze zvySovat prutok krve v kochledrni oblasti a v celém mozku:
Farmakologické testovani na zvitatech ukazalo, ze cirkulace krve v Zilkach vnitiniho ucha se zlepsi,
pravdépodobné pomoci relaxace prekapilarnich sfinkterti mikrocirkulace ve vnitinim uchu. Bylo také
prokazano, Ze betahistin zvysuje priitok krve v mozku u lidi.
e Betahistin usnadniuje vestibuldrni kompenzaci:
Betahistin urychluje vestibularni zotaveni po unilateralni neurektomii u zvifat, a to podporou a
usnadnénim centralni vestibularni kompenzace; tento ucinek, charakterizovany ,,up-regulation‘
obratu a uvolilovani histaminu, je zprostfedkovan antagonismem vic¢i Hs receptordm. Doba zotaveni
po vestibularni neurektomii u lidi byla pfi 1éb¢ betahistinem také sniZena.
e Betahistin méni neuronalni pfenos ve vestibuldrnim jadru:
Betahistin ma také v zavislosti na davce inhibi¢ni u¢inek na vzruchovou aktivitu neuronti v lateralnim
a medialnim vestibularnim jadru.

Farmakodynamické vlastnosti prokazané u zvirat mohou pfispét k terapeutickému piinosu betahistinu ve
vestibularnim systému.

Utinnost betahistinu byla prokazana ve studiich u pacientii s vestibulirnim vertigem a Méniérovou
nemoci, a to zmirnénim zavaznosti a frekvence zachvatt vertiga.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce:
Po peroralnim podani se betahistin snadno a témeét Gplné vstiebava ze vSech Casti gastrointestindlniho

traktu. Po absorpci je 1€k rychle a téméf Gpln€é metabolizovan na 2-pyridyl-octovou kyselinu (2-PAA).
Hladiny betahistinu v plasmé jsou velmi nizké. Farmakokinetické analyzy jsou tudiz zalozeny na méfeni
2-PAA v plasm€ a moci. Cmax v sytém stavu je niz8i nez nalacno. Avsak celkova absorpce betahistinu je
podobna za obou stavil, coz naznacuje, zZe piijem potravy jenom zpomaluje absorpci betahistinu.

Distribuce:
Procento betahistinu vazan¢ho na bilkovinu krevni plasmy je mensi nez 5 %.

Biotransformace:

Po absorpci je betahistin rychle a téméf upln€é metabolizovan na 2-PAA (ktera nema farmakologicky
ucinek).

Po peroralnim podani betahistinu dosahuje koncentrace 2-PAA v plasmé (a mo¢i) maxima 1 hodinu po
podani a klesa s polo¢asem asi 3,5 hodiny.

Exkrece:
2-PAA se snadno vyluuje do moci. V davkovém rozmezi mezi 8§ a 48 mg je asi 85 % puvodni davky
nalezeno v moc¢i. Exkrece samotného betahistinu ledvinami nebo stolici ma podruzny vyznam.
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Linearita:
Odbouravani je pfi peroralnim davkovani 8-48 mg konstantni, coz ukazuje, Ze farmakokinetika betahistinu
je linearni a naznacuje, Ze zapojena metabolicka cesta neni saturovana.

53 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Chronicka toxicita

Intravenézni davky 120 mg/kg a vyssi vyvolaly u psii a paviant nezddouci ucinky v nervovém systému.
Studie chronické toxicity po perordlnim podani betahistinu u potkanti v obdobi 18 mésict v davce 500
mg/kg a u psi béhem 6 mésicii v davce 25 mg/kg ukazaly, Ze betahistin byl dobfe snasen, bez znamek
konec¢né toxicity.

Mutagenni a karcinogenni potencial

Betahistin nema mutagenni potencial.

V 18mésicni studii chronické toxicity u potkant pfi davkéach betahistinu az do 500 mg/kg se neprokazaly
zadné dikazy sveédcici pro karcinogenni potencial.

Reprodukeéni toxicita
Ve studiich reprodukéni toxicity byly pozorovany ucinky pouze pii expozicich povazovanych za
dostatecné prevysSujici maximalni expozici u ¢loveka, coz naznacuje maly vyznam pro klinické pouziti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Mikrokrystalicka celulosa, mannitol E421, monohydrat kyseliny citronové, koloidni bezvody oxid
kfemicity, mastek.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti
3 roky.
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte
v ptvodnim obalu, aby byl ptfipravek chranén pted vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Blistr PVC/PVDC s aluminiovou kryci folii, krabicka.
Obsah baleni: 50 a 100 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Do 31. 12. 2022

Mylan IRE Healthcare Limited

Unit 35/36, Grange Parade

Baldoyle Industrial Estate

Dublin 13, Irsko

Od1.1.2023

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15

Dublin, Irsko

8. REGISTRACNI CiSLO

83/123/89-C
9, DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 14. 3. 1989

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 24. 3. 2010

10. DATUM REVIZE TEXTU

14. 6. 2022
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