Sp. zn. sukls119724/2024

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Betahistin Actavis 8 mg tablety
Betahistin Actavis 16 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje 8 mg betahistin-dihydrochloridu.
Jedna tableta obsahuje 16 mg betahistin-dihydrochloridu.

Pomocna latka se zndmym ucinkem:
Jedna tableta obsahuje 70 mg monohydratu laktozy.
Jedna tableta obsahuje 140 mg monohydratu laktozy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA
Tableta

Bila az téméf bild, kulata tableta, s vyrazenym znacenim "B8" na jedné strané.
Bila az témér bild kulata tableta s vyrazenym znacenim "B16" na jedné strané a s ptlici ryhou na
druhé strané. Tabletu Ize rozd¢lit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
Betahistin je indikovan:

-k 1é¢be€ Ménicrova syndromu, charakterizovaného nasledujicimi pfiznaky: vertigo, tinnitus,
ztrata sluchu a nauzea.

-k symptomatické 1é¢b¢ vestibularniho vertiga.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani

Dospéli (véetné starsich osob):

Uvodni davka je 8 az 16 mg 3x denns.

Udrzovaci davky se obvykle pohybuji v rozmezi 24-48 mg denn¢€. Davkovani lze individualné upravit,
tak aby vyhovovaly potfebam pacienta. ZlepSeni mize byt pozorovano nékdy az po nékolika tydnech
1écby.

Porucha funkce ledvin

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

U této skupiny pacientd nejsou k dispozici zvlastni klinické studie, ale na zakladé postmarketingovych
zkuSenosti se jevi, ze neni tieba upravovat davku.

Starsi pacienti
Ackoli udaje z klinickych studii u této skupiny pacientd jsou omezené, rozsahlé postmarketingové
zkusenosti napovidaji, Ze u starSich pacientil neni tfeba upravovat davku.

Pediatricka populace:
Podévani ptipravku Betahistin Actavis se détem mlad$im 18 let nedoporucuje vzhledem
k nedostacujicim tidajim o bezpec€nosti a u€innosti ptipravku.

Zpusob podani
Peroralni podani.
Tablety se polykaji nerozkousané s dostatecnym mnozstvim tekutiny pfi nebo po jidle.

4.3 Kontraindikace

- hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
- feochromocytom. Jelikoz betahistin je syntetickym analogem histaminu, miiZze vyvolavat
uvolnéni katecholaminl z nadoru, coz vede k zavazné hypertenzi.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pacienty s astma bronchiale, peptickym viedem nebo anamnézou peptického viedu je tieba v prubehu
1écby peclive sledovat.

Opatrnost je tieba pii predepisovani betahistinu pacientiim s koptivkou, vyrazkou nebo alergickou
rymou vzhledem k moznosti zhorseni téchto symptomi.

Opatrnost je tieba u pacienti s t€Zzkou hypotenzi.
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje laktozu

Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktozy, uplnym nedostatkem laktazy nebo
malabsorpci glukdzy a galaktozy nemaji tento piipravek uzivat.

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

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

In vitro udaje ukazuji inhibici metabolismu betahistinu prostfednictvim 1éka, které inhibuji
monoamino-oxidazy (MAO), véetné podtypu MAO-B (napt. selegilin). Opatrnost se doporucuje pii
soucasném uzivani betahistinu a inhibitortt MAO (vcetné selektivnich inhibitorit MAO-B).

Jelikoz je betahistin analogem histaminu, interakce s antihistaminiky miZze teoreticky ovlivnit u¢innost
jednoho z téchto 1éku.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T&hotenstvi
Nejsou k dispozici dostateéné udaje o uzivani betahistinu u t¢hotnych Zen.
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Studie na zvifatech neukazuji pfimé ani nepiimé Skodlivé uinky tykajici se reprodukéni toxicity pii
davkach odpovidajicich klinické praxi (viz bod 5.3). Preventivné je vhodné vyhnout se pouZzivani
betahistinu v t€hotenstvi.

Kojeni

Neni znamo, zda je betahistin vyluCovan do matefského mléka.

Betahistin je vyludovan do mléka samic potkanti. Uginky pozorované po narozeni ve studiich na
zvitatech byly omezené na velmi vysoké davky (viz bod 5.3). Mél by byt zvazen benefit 1écby matky
oproti potencialnimu riziku pro dit¢.

Fertilita
Studie na zvitatech neprokazaly vliv na fertilitu u potkand.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Betahistin je indikovan k 1é¢bé Méniérova syndromu definovaného triddou hlavnich symptomi
vertigo, ztrata sluchu, tinnitus a pro symptomatickou 1écbu vestibularniho vertiga. Ob¢€ onemocnéni
mohou negativné ovlivnit schopnost fidit a obsluhovat stroje. V klinickych studiich, jejichz ucelem
bylo prozkoumat schopnost fidit a obsluhovat stroje, neprokazal betahistin Zadny vliv piipadné byl
tento vliv zanedbatelny.

4.8 Nezadouci ucinky

Naésledujici nezadouci Gcinky se vyskytly v nize uvedenych frekvencich u pacienti lécenych
betahistinem v placebem kontrolovanych klinickych studiich [velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az
<1/10), méné casté (> 1/1 000 az <1/100), vzacné (= 1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné

(<1/10 000)].

Krom¢ piipadl hlasenych béhem klinickych studii byly nezadouci G¢inky hlaSeny spontanné béhem
postmarketingového pouzivani a ve védecké literatufe. Cetnost nelze z dostupnych udaju urcit, a proto
je klasifikovana jako ,,neni znamo*.

Poruchy imunitniho systému
Neni znamo:  hypersenzitivita, napi. anafylaxe

Poruchy nervového systému
Casté: bolest hlavy
Neni znamo:  pfilezitostna ospalost

Srdecéni poruchy
Vzacné: palpitace

Gastrointestinalni poruchy

Casté: nauzea a dyspepsie

Neni zndmo: mirné zalude¢ni potize (napf. zvraceni, gastrointestinalni bolest, biiSni distenze a
nadymani). Tyto nezadouci ucinky Ize obvykle fesit uzivanim davky béhem jidla
pfipadné snizenim davky.

Poruchy ktize a podkozni tkané
Neni znamo:  kozni a podkozni reakce z precitlivélosti, zejména angioneuroticky edém, koptivka,
vyrazka, svédeéni a pruritus.

HlaSeni podezieni na nezddouci Gcinky
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HIlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dtlezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru prinost a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Bylo hlaSeno nékolik pfipadi predavkovani. Nékteti pacienti zaznamenali mirné az sttedn€ zavazné
priznaky pti davkach az do 640 mg (napf. nauzea, somnolence, bolesti bficha). Vaznéjsi komplikace
(napft. kieCe, plicni nebo srdec¢ni komplikace) byly pozorovany v pfipadech zamérného predavkovani
betahistinem zvlasté v kombinaci s pfedavkovanim jinymi léky. Lécba pfedavkovani ma zahrnovat
standardni podpiirna opatieni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Jina 1éCiva nervového systému, antivertiginoza.
ATC ko6d: NO7C AOL.

Mechanismus ucinku
Mechanismus ucinku betahistinu je pochopen pouze ¢astecné. Existuje nékolik moznych hypotéz,
které jsou podpofeny studiemi na zvifatech a daty u lidi:

. Betahistin ovliviiuje histaminergni systém:
Betahistin ptisobi jak jako parcialni agonista histaminového H1-receptoru, tak jako antagonista
histaminového H3-receptoru také v nervové tkani a mé zanedbatelny vliv na H2-receptor.
Betahistin zvySuje obrat a uvoliiovani histaminu blokovanim presynaptickych H3-receptort a
indukeci ,,downregulation* H3-receptor.

. Betahistin mtize zvySovat pritok krve v kochlearni oblasti a v celém mozku:
Farmakologické testovani na zvitatech ukézalo, ze cirkulace krve v zilkach vnitiniho ucha a
snizeny endolymfaticky tlak ve vnitinim uchu se zlepsi, pravdépodobné pomoci relaxace
prekapilarnich sfinktertt mikrocirkulace ve vnitinim uchu. Bylo také prokazano, ze betahistin
zvysuje pratok krve v mozku u lidi.

° Betahistin usnadnuje vestibularni kompenzaci:
Betahistin urychluje vestibularni zotaveni po unilateralni neurektomii u zvifat, a to podporou a
usnadnénim centrdlni vestibularni kompenzace; tento ucinek, charakterizovany ,up-
regulation obratu a uvoliiovani histaminu, je zprostfedkovan antagonismem viici H3
receptorim. Doba zotaveni po vestibularni neurektomii u lidi byla pfi 1é¢bé betahistinem také
sniZena.

° Betahistin méni neuronalni pienos ve vestibularnim jadru:
Betahistin ma také v zavislosti na davce inhibi¢ni u¢inek na vzruchovou aktivitu neurond v
lateralnim a medialnim vestibularnim jadru.

Klinicka ti¢innost a bezpecnost
Ucinnost betahistinu byla prokazana ve studiich u pacientd s vestibularnim vertigem a Méniérovou
nemoci, a to zmirnénim zavaznosti a frekvence zachvatl vertiga
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po peroralnim podani je betahistin rychle a témér tpIn€ absorbovan ze vSech ¢asti gastrointestinalniho

traktu. Po absorpci je 1€k rychle a témef upln€ metabolizovan na 2-pyridyl-octovou kyselinu (2-PAA).
Absolutni biologicka dostupnost betahistinu je odhadovana na piiblizn€ 1 % kvili velmi vysokému
metabolismu prvniho prichodu. Hladiny betahistinu v plazmé jsou velmi nizké. VéEtsina
farmakokinetickych analyz je tudiz zaloZena na méteni 2-PAA v plazmé€ a moci. Ve studii vyuzivajici
citlivou bioanalytickou metodu bylo prokazano, Ze plazmatické koncentrace ptivodniho betahistinu
dosahuji maxima béhem jedné hodiny po podani.

Distribuce
Procento betahistinu vazaného na plazmatické bilkoviny je mensi nez 5 %.

Biotransformace

Betahistin je rychle a téméef uplné metabolizovin MAO enzymy na 2-PAA (ktera nema
farmakologicky ucinek).

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

Eliminace

2-PAA (kyselina 2-pyridyloctova), metabolit betahistinu, se snadno vylu¢uje do moci. V davkovém
rozmezi mezi 8 a 48 mg je asi 85 % puvodni davky nalezeno v moci. Exkrece samotného betahistinu
ledvinami nebo stolici ma podruzny vyznam.

Linearita
Odbouravani je pti peroralnim davkovani 8-48 mg konstantni, coz ukazuje, Ze farmakokinetika
betahistinu je linearni a naznacuje, Ze zapojena metabolicka cesta neni saturovana.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Chronicka toxicita

Intraven6zni davky 120 mg/kg a vys$si vyvolaly u psi a pavianti nezadouci uc¢inky v nervovém
systému.

Studie chronické toxicity po peroralnim podéani betahistinu u potkant béhem 18 mésicti v davce 500
mg/kg a u pstt béhem 6 mésict v davce 25 mg/kg ukazaly, ze betahistin byl dobte snasen, bez znamek
konec¢né toxicity.

Mutagenni a karcinogenni potencial

Betahistin nema mutagenni potencial.

V 18meésicni studii chronické toxicity u potkant pti davkach betahistinu az do 500 mg/kg se
neprokazaly zadné dikazy svédcici pro karcinogenni potencial.

Reprodukéni toxicita

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

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek
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Povidon K 90, mikrokrystalicka celul6za, monohydrat laktdzy, koloidni bezvody oxid kiemicity,
krospovidon, kyselina stearova.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v piivodnim obalu.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

8mg tablety:

Al/PVC/PVDC blistr.

Velikosti baleni: 30, 50, 100, 120 tablet.

16mg tablety:

Al/PVC/PVDC blistr.

Velikosti baleni: 20, 30, 42, 50, 60, 84 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur

Island

8. REGISTRACNI CISLO

83/314/06-C
83/315/06-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 30.8.2006
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 8.4.2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

21.6.2024
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