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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1.  NAZEV PRiPRAVKU

Betahistin STADA 8 mg tablety

Betahistin STADA 16 mg tablety

Betahistin STADA 24 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Betahistin STADA 8 mg tableta
Jedna tableta obsahuje 8 mg betahistin-dihydrochloridu.

Betahistin STADA 16 mg tableta
Jedna tableta obsahuje 16 mg betahistin-dihydrochloridu.

Betahistin STADA 24 mg tableta
Jedna tableta obsahuje 24 mg betahistin-dihydrochloridu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tableta
Betahistin STADA 8 mg tableta

bila az tém¢ér bila, kulata (o priméru asi 7 mm), plocha tableta s vyrazenym znacenim ,,JI* na jedné
stran¢ a bez oznaceni na druhé stran¢.

Betahistin STADA 16 mg tableta

bila az téméft bild, kulata (o priméru asi 9 mm), bikonvexni tableta s vyrazenym ,,J2° na jedné stran¢ a
s pulici ryhou na druhé strané.

Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.

Betahistin STADA 24 mg tableta

bila az téméF bila, kulata (o praméru asi 10 mm), bikonvexni tableta s vyrazenym ,,J4* na jedné strané
a s pulici ryhou na druhé strané.

Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozd€leni na stejné
davky.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Betahistin je indikovan k 1é¢bé Méniérova syndromu, k jehoZ symptomum se fadi vertigo, tinnitus a
ztrata sluchu.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani

Dospeli



Uvodni peroralni davka je 16 mg 3x denné.

Udrzovaci davky se obvykle pohybuji v rozmezi 24-48 mg denné. Tato davka ma byt rozdélena

do dvou az tii jednotlivych davek v prib¢hu dne, aby se dosahlo vyrovnané plazmatické koncentrace.
Denni davka nema ptekrocit 48 mg.

Davkovani Ize individualng upravit tak, aby vyhovovalo potfebam pacienta. ZlepSeni mize byt
pozorovano az po nékolika tydnech 1é¢by.

Zvlastni populace

Porucha funkce ledvin a jater

U této skupiny pacientd nejsou k dispozici zvlastni klinické studie, ale na zdklad€ postmarketingovych
zkuSenosti se jevi, ze neni tfeba upravovat davku. U téchto skupin pacientd se doporucuje dbat
zvySené opatrnosti.

Starsi pacienti
Ackoli udaje z klinickych studii u této skupiny pacientl jsou omezené, rozsahlé postmarketingové
zkuSenosti napovidaji, ze u starSich pacientli neni tfeba upravovat davku.

Pediatricka populace:
Podavani tablet obsahujicich betahistin détem mladsim 18 let se nedoporucuje, nebot’ tidaje

0 bezpecnosti a G¢innosti ptipravku nejsou k dispozici.

Zptisob podani
Tablety se uzivaji pii nebo po jidle a zapijeji se sklenici vody.

4.3 Kontraindikace

. hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1

. betahistin je kontraindikovan u pacientii s feochromocytomem. Betahistin je synteticky analog
histaminu a jako takovy mlize vyvolat uvoliiovani katecholaminii z nadoru, coz mize vést
k tézké hypertenzi.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Opatrnost se doporucuje pii 1é¢bé pacientti s peptickym viedem nebo peptickou ulceraci v anamnéze,
protoze u pacientll uzivajicich betahistin se obCas vyskytuje dyspepsie.

Klinicka intolerance betahistinu u pacientti s bronchialnim astmatem byla prokazana u relativné
malého poctu pacientd. Tito pacienti maji byt béhem 1éCby betahistinem peclive sledovani.

Pti predepisovani betahistinu pacientim s koptivkou, vyrazkou nebo alergickou rymou se doporucuje
opatrnost, protoze muze dojit ke zhorSeni téchto priznaki.

Opatrnost se doporucuje u pacientil se zavaznou hypotenzi.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Studie interakci in vivo nebyly provedeny. Na zakladé studii in vitro se nepfedpoklada inhibice
enzymu cytochromu P450 in vivo.

In vitro udaje ukazuji inhibici metabolismu betahistinu prostfednictvim 1€k, které inhibuji
monoamino-oxidazy (MAO), v¢etné podtypu MAO-B (napf. selegilin). Opatrnost se doporucuje pii
soucasném uzivani betahistinu a inhibitorit MAO (véetné selektivnich inhibitorda MAO-B).

Jelikoz je betahistin analogem histaminu, interakce s antihistaminiky mtze teoreticky ovlivnit G¢innost
jednoho z téchto 1ék.



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T&hotenstvi

O uzivani betahistinu u t€hotnych zen nejsou k dispozici dostatecné udaje.

Studie na zviratech dostatecné nevypovidaji o ucincich na t€hotenstvi, embryonalni/fetalni vyvoj,
porod a postnatélni vyvoj. Potencidlni riziko pro ¢loveka neni zndmo. Z bezpecnostniho hlediska se
doporucuje betahistin v t€hotenstvi neuzivat.

Kojeni

Neni zndmo, zda se betahistin vylucuje do lidského matefského mléka.

Betahistin se vyluéuje do mléka potkantl. Uginky pozorované po porodu ve studiich na zvifatech byly
omezeny na velmi vysoké davky. Je tfeba zvazit vyznam 1écby pro matku ve srovnani s pfinosem
kojeni a moznymi riziky pro dite.

Fertilita
Pro betahistin nejsou k dispozici odpovidajici tidaje o fertilite.

4.7  U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Méniériiv syndrom miize negativné ovlivnit schopnost fidit a pouzivat stroje. V klinickych studiich

specialn¢ zamétenych na zkoumani schopnosti fidit a obsluhovat stroje nemél betahistin zadné nebo
m¢l zanedbatelné G¢inky. Betahistin v§ak mtize zpusobovat ospalost, ktera miize ovlivnit schopnost
fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nasledujici nezadouci tcinky se vyskytly v nize uvedenych frekvencich u pacientil 1écenych
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)].

Gastrointestindlni poruchy
Casté: nauzea a dyspepsie

Poruchy nervového systému
Casté: bolest hlavy

Krom¢ piipadd hlasenych béhem klinickych studii byly nezadouci G¢inky hlaSeny spontanné béhem
postmarketingového pouzivani a ve védecke literatute. Cetnost nelze z dostupnych tdaji urcit, a proto
je klasifikovana jako ,,neni znamo*.

Poruchy imunitniho systému
Hypersenzitivita, napf. anafylaxe

Gastrointestindlni poruchy
Mirné zaludecni potize (napf. zvraceni, gastrointestinalni bolest, btisni distenze a nadymani). Tyto
nezadouci Gcinky lze obvykle fesit uzivanim davky béhem jidla, pfipadn€ snizenim davky.

Poruchy kiiZe a podkoini thkané
Kozni a podkoZzni hypersenzitivni reakce, zejména angioneuroticky edém, kopfivka, vyrazka a
pruritus.



Hlaseni podezireni na neZadouci ucinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci Gi¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4,9 Predavkovani

Ptiznaky

Bylo hlaseno nékolik pripadt pfedavkovani. Neékteii pacienti zaznamenali mirné az stiedné zavazné
ptiznaky pii ddvkach az do 640 mg (napf. nauzea, somnolence, bolesti bficha). Dalsi ptiznaky
ptedavkovani betahistinem jsou zvraceni, dyspepsie, ataxie a epileptické zachvaty. Vaznéjsi
komplikace (napf. kieCe, plicni nebo srde¢ni komplikace) byly pozorovany v piipadech zamérného
ptedavkovani betahistinem zvIasté v kombinaci s vysokymi ddvkami jinych 1é¢ivych ptipravka.

Lécba

Specificka protilatka neni k dispozici. Do jedné hodiny po poziti se doporucuje vyplach zaludku a
symptomatickd 1écba. Lécba pfedavkovani mé zahrnovat standardni podpiirné opatieni.

5 FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Jina 1é¢iva nervového systému, antivertigin6za. ATC kod: NO7CAO1.
Mechanismus tu¢inku

Mechanismus ucinku betahistinu je pochopen pouze ¢astecné.

Existuje n€ékolik moznych hypotéz, které jsou podpoteny studiemi na zviratech a tidaji ziskanymi
pozorovanim ucinku u lidi.

Betahistin ovliviiuje histaminergni systém

Betahistin ptisobi jako parcialni agonista histaminového Hi-receptoru i jako antagonista
histaminového Hs-receptoru také v nervové tkani a ma zanedbatelny vliv na Hp-receptor.

Betahistin zvySuje obrat a uvoliiovani histaminu blokovanim presynaptickych Hs-receptort a indukci
,downregulation“ Hs-receptort.

Betahistin muze zvyS$ovat pratok krve v kochlearni oblasti a v celém mozku:

Farmakologické testovani na zvitatech ukézalo, Ze cirkulace krve v zilkach vnitfniho ucha a snizeny
endolymfaticky tlak ve vnitinim uchu se zlep$i pravdépodobné pomoci relaxace prekapilarnich
sfinkterd 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 centralni vestibularni kompenzace. Tento G¢inek, charakterizovany zvys$enou regulaci
obratu a uvoliovani histaminu, je zprostfedkovan antagonismem Hs-receptort.

Doba zotaveni po vestibuldrni neurektomii u lidi byla pti 1é€b¢€ betahistinem také snizena.

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




Farmakodynamické vlastnosti prokazané u zvifat mohou prispivat k terapeutickému prinosu
betahistinu ve vestibularnim systému.

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

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po peroralnim podéni je betahistin rychle a témet upln€ absorbovan ze vSech ¢asti gastrointestinalniho

traktu. Po absorpci je 1€k rychle a téméf uplné metabolizovan na 2-pyridyloctovou kyselinu (2-PAA).
Hladiny betahistinu v plazmé jsou velmi nizké. VétSina farmakokinetickych analyz je tudiz zaloZzena
na méfeni 2-PAA v plazmé a moci.

Po jidle je Cmax niZsi ve srovnani s podminkami nala¢no. Celkova absorpce betahistinu je vSak za obou
podminek podobnd, coz naznacuje, Ze piijem potravy pouze zpomaluje absorpci betahistinu.

Distribuce
Procento betahistinu vazan¢ho na plazmatické bilkoviny je mens$i nez 5 %.

Biotransformace

Betahistin je rychle a téméf Gplné metabolizovan na 2-PAA (ktera nema farmakologicky Gc¢inek).
Po peroralnim podani betahistinu dosahuje koncentrace 2-PAA v plazmé (a moci) maxima 1 hodinu
po podani a klesa s poloCasem asi 3,5 hodiny.

Eliminace

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

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

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Chronick4 toxicita

Intravenézni davky 120 mg/kg a vyssi vyvolaly u pst a pavianti nezadouci ucinky v nervovém
systému.

Studie chronické toxicity pfi peroralnim podavani betahistinu u potkand po dobu 18 mésicti v davce
500 mg/kg a u pst po dobu 6 mésictu v davce 25 mg/kg ukazaly, Ze betahistin je dobfe snasen bez
znamek kone¢né toxicity.

Mutagenni a karcinogenni potencial

Betahistin nema mutagenni potencial.

V 18mési¢ni studii chronické toxicity u potkani pii 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 povaZzovanych

za dostatecné prevysujici maximalni expozici u ¢loveka, coz naznacuje maly vyznam pro klinické
pouziti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

mannitol (E 421)



mikrokrystalicka celuldza
koloidni bezvody oxid kiemicity
povidon

kyselina citronova

krospovidon

mastek

kyselina stearova

6.2 Imkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

4 roky.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Blistry a jednodavkové blistry z PVC/PVDC-AI

8 mg: 20, 30, 50, 60, 84, 90, 100, 50x1, 60x1, 84x1, 100x1

16 mg: 20, 30, 42, 50, 60, 84, 100, 30x1, 42x1, 50x1, 84x1, 100x1

24 mg: 20, 30, 50, 60, 90, 100, 180, 30x1, 50x1, 60x1, 100x1, 180x1

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku

Z4dna zvlastni opatient.

Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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