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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
Betahistin ratiopharm 8 mg tablety

Betahistin ratiopharm 16 mg tablety
Betahistin ratiopharm 24 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Jedna tableta piipravku Betahistin ratiopharm 8 mg obsahuje betahistini dihydrochloridum 8 mg.
Jedna tableta ptipravku Betahistin ratiopharm 16 mg obsahuje betahistini dihydrochloridum 16 mg.
Jedna tableta ptipravku Betahistin ratiopharm 24 mg obsahuje betahistini dihydrochloridum 24 mg.

Betahistin ratiopharm 8 mg
Pomocna latka se znamym tcinkem: monohydrat laktosy 70 mg.

Betahistin ratiopharm 16 mg
Pomocna latka se znamym G¢inkem: monohydrat laktosy 140 mg.

Betahistin ratiopharm 24 mg
Pomocna latka se znamym Gcinkem: monohydrat laktosy 210 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Tableta

Popis tablet:

Betahistin ratiopharm 8 mg

Bilé nebo tém¢ér bilé, kulaté tablety se zkosenymi hranami na obou stranach a se znacenim B8
na jedné stran¢.

Betahistin ratiopharm 16 mg

Bilé nebo témér bilé, kulaté tablety se zkosenymi hranami na obou stranéch, s pilici ryhou na jedné
stran¢ a se znacenim B16 na druhé stran¢.

Tabletu Ize délit na dve stejné davky.

Betahistin ratiopharm 24 mg

Bilé nebo téméf bilé, kulaté konvexni tablety s pulici ryhou na jedné strang.

Tabletu Ize délit na dvé stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Méniérova choroba nebo parcialni ptiznaky méniérského syndromu:

- vertigo s nauzeou a zvracenim
- tinnitus



- ztrata sluchu

4.2 Davkovani a zptusob podani
Dévkovéni

Doporucena inicialni davka je 24 mg denné ve 2-3 dil¢ich davkach. Pokud neni tato davka dostatecna,
1ze ji zvysit na maximalné 48 mg denné.

Betahistin ratiopharm 8 mg

Dospéli a starsi pacienti

2x denné 3 tablety (rano a vecer) nebo 3x denné 1 nebo 2 tablety (rano, v poledne a vecer) piipravku
Betahistin ratiopharm 8 mg (odpovida 24-48 mg betahistin-dihydrochloridu).

Pro vyssi davky je k dispozici téZ Betahistin ratiopharm 16 mg nebo Betahistin ratiopharm 24 mg.

Betahistin ratiopharm 16 mg

Dospeli a starsi pacienti

2x denn¢ 1 ', tablety (rano a vecer) nebo 3x denné 1 nebo 2 tablety (rdno, v poledne a vecer)
ptipravku Betahistin ratiopharm 16 mg (odpovida 24-48 mg betahistin-dihydrochloridu).

Pro nizsi davky je téz k dispozici Betahistin ratiopharm 8 mg a pro vys$si davky Betahistin ratiopharm
24 mg.

Betahistin ratiopharm 24 mg

Dospeéli a starsi pacienti

2x denné ' - 1 tabletu (rano a vecer) ptipravku Betahistin ratiopharm 24 mg (odpovida 24-48 mg
betahistin-dihydrochloridu).

Pro nizsi davky je k dispozici téZ Betahistin ratiopharm 8 mg nebo Betahistin ratiopharm 16 mg.
Déti a dospivajici

Ptipravek Betahistin ratiopharm se nedoporucuje podavat détem a dospivajicim ve véku do 18 let
kvili nedostateénym udajim o bezpec¢nosti a Gi¢innosti.

Zputsob podani
Tablety se uzivaji béhem jidla nebo po jidle a zapiji se tekutinou.

Trvani 1é€by
Pro zajisténi dostatecného vysledku by méla 1écba trvat nékolik mésict.

4.3 Kontraindikace

— hypersenzitivita na léCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1
— feochromocytom: JelikoZ je betahistin synteticky analog histaminu, mize indukovat uvoliiovani
katecholaminil z tumoru, coz miZze vést k zavazné hypertenzi.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Opatrnosti je tieba pii 1é¢bé pacienti:
— speptickym viedem (véetné peptického viedu v anamnéze), jelikoz u pacienti lécenych
betahistinem se mtze vzacné objevit dyspepsie;
— s bronchialnim astmatem;
— s kopfivkou, exantémem nebo alergickou rymou, které se mohou zhorsit;
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— s vyraznou hypotenzi;
— soucasné uzivajicich antihistaminika (viz bod 4.5 ,Interakce s jinymi léCivymi pfipravky a jiné
formy interakce).

Betahistin ratiopharm se nedoporucuje pouzivat k 1écbé déti a dospivajicich ve véku do 18 let.
Bezpecnost a u¢innost u téchto skupin pacientii nebyly ovéieny ve studiich.

Tento 1éCivy pfipravek obsahuje monohydrat laktosy. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s
intoleranci galaktosy, vrozenym nedostatkem laktasy nebo malabsorpci glukosy a galaktosy by neméli
tento piipravek uzivat.

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

Nebyly provedeny zadné in vivo studie interakci. Na zaklad€ in vitro tdaji se neocekava in vivo
inhibice enzymii cytochromu P 450.

In vitro data ukazuji na inhibici metabolismu betahistinu 1éky, které¢ inhibuji monoamino-oxidasu
(MAO) vcetné podtypu B MAO (napt. selegilin). Doporucuje se opatrnost pii souasném uzivani
betahistinu a inhibitort MAO (v¢etné MAQO-B selektivnich inhibitort).

Protoze betahistin je analogem histaminu, interakce betahistinu s antihistaminiky miZze teoreticky
ovlivnit u¢innost jednoho z téchto 1ék.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢hotenstvi:

Nejsou k dispozici adekvatni data o uziti betahistinu u t€¢hotnych Zen. Studie na zvitatech nejsou
dostatecné z hlediska posouzeni u¢inkli na prubeh t€hotenstvi, na embryonalni/ fetalni vyvoj, porod a
postnatalni vyvoj. Mozné riziko pro ¢lovéka neni znamo. Betahistin by nem¢l byt béhem te€hotenstvi
podavan, pokud to neni nezbytné€ nutné.

Kojeni:

Neni zndmo, zda se betahistin vylu¢uje do matetského mléka. Nebyly provedeny zadné studie na
zvitatech sledujici vyluovani betahistinu do mléka. M¢l by se zvazit vyznam lécivého ptipravku pro
matku oproti vyhoddm kojeni a potencialnim rizikiim pro dité.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Betahistin je indikovan u Méni¢rovy choroby a symptomatického vertiga. Ob&é onemocnéni mohou
negativné ovlivnit schopnost fidit a obsluhovat stroje.

V klinickych studiich provadénych specificky ke zkoumani schopnosti fidit a obsluhovat stroje mél
betahistin nulovy nebo zanedbatelny i¢inek.

Nicméné pokud se béhem uzivani ptipravku Betahistin ratiopharm objevi nezadouci G¢inky jako je
unava, schopnost reagovat mtize byt sniZzena a pacienti nesmi fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nasledujici nezaddouci ucinky se vyskytly u pacientti lé€enych betahistinem v placebem kontrolované
klinicke studii s Cetnostmi uvedenymi nize:

Velmi Casté: (>1/10)

Casté: (>1/100 az <1/10)
Méné &asté: (>1/1 000 az <1/100)
Vzacné: (>1/10 000 az <1/1 000)

Velmi vzacné: (<1/10 000)
Neni znamo: (z dostupnych tdaji nelze urcit)



Poruchy nervového systému
Casté: bolesti hlavy

Gastrointestinalni poruchy
Casté: nauzea a dyspepsie

Navic k témto ucinkiim hldSenym béhem klinickych studii, nasledujici nezadouci ucinky byly
spontanné hlaSeny béhem postmarketingového uzivani a ve védecké literatuie. Frekvenci z dostupnych
udajii nelze urcit, a je proto klasifikovana jako ,,neni zndmo*.

Poruchy imunitniho systému
Reakce z ptecitlivélosti, napt. anafylaxe

Poruchy nervového systému
Somnolence

Srdecni poruchy
Buseni srdce.

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Zhorseni existujiciho bronchialniho astmatu.

Gastrointestinalni poruchy

Mirné zaludecni potiZe (napt. zvraceni, gastrointestinalni bolest, bfisni distenze a nadmuti).
Tomu se lze bézné€ vyhnout uzivanim davky béhem jidla nebo snizenim davky.

Zhorseni existujiciho gastrointestinalniho viedu.

Poruchy ktize a podkozni tkané
Kozni a podkozni reakce z precitlivélosti, zejména angioneuroticky edém, koptivka, vyrazka a
pruritus.

Celkové poruchy
Pocit horka.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Ptiznaky predavkovani betahistin-dihydrochloridem jsou sucho v tustech, nauzea, zvraceni, dyspepsie,
ataxie a po uziti velmi vysokych davek se mohou také objevit kiece.

Bylo hlaseno nékolik pripadli predavkovani. Néktefi pacienti prodé€lali mirné nebo stiedné zavazné
ptiznaky pii davkach az do 640 mg (napf. nauzea, somnolence, bolest biicha)


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Zavaznéjsi komplikace (napf. kieCe, plicni a srde¢ni komplikace) byly pozorovany v pripadech
umyslného predavkovani betahistinem zvlasté v kombinaci s jinymi 1éky v nadmérné davce.

Neni znamo specifické antidotum. SoucCasné s obecnymi opatfenimi k eliminaci toxini (vyplach
zaludku, podéni aktivniho uhli) ma 1é¢ba zahrnovat standardni podptirna opatieni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Antivertigin6zum
ATC kod: NO7CAO01

Betahistin-dihydrochlorid je synteticky analog histaminu k peroralnimu podéni. Pfesny mechanizmus
ucinku nebyl pln€ objasnén.

Farmakologické studie na experimentdlnich zvifatech prokdzaly, Ze betahistin-dihydrochlorid
vykazuje antagonisticky ucinek na Hj receptory a slaby agonisticky ucinek na H; receptory v CNS a
autonomnim nervovém systému. Dale bylo prokazano, Ze betahistin-dihydrochlorid vykazuje na davce
zavisly inhibi¢ni u€inek na aktivitu medialnich a lateralnich vestibularnich jader.

Kromé toho bylo prokézano zlepseni krevni cirkulace ve stria vasculare a snizeni tlaku endolymfy ve
vnitinim uchu, pravdépodobné zptisobené relaxaci prekapilarnich sfinkterti mikrocirkulace ve vnitinim
uchu. Nastup uc¢inku kolisa mezi n€kolika dny a tydny.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Cisty betahistin-dihydrochlorid dosud nemohl byt v lidském t&le prokazan (pod detekénim limitem).
Proto jsou plazmatické koncentrace a plazmaticky polo¢as ureny za pouziti radioaktivné zna¢eného
betahistin-dihydrochloridu a urinarni koncentrace nejvyznamnéjsiho inaktivniho metabolitu, kyseliny
2-pyridyloctové.

Absorpce
Po peroralnim podani je betahistin-dihydrochlorid rychle a kompletné absorbovan. Vrcholu

plazmatické koncentrace C'*-znageného betahistin-dihydrochloridu je dosazeno pfiblizné za 1 hodinu
po perordlnim podani dobrovolnikim nala¢no. Absolutni biologickd dostupnost betahistin-
dihydrochloridu neni znama.

Distribuce
Distribu¢ni objem betahistin-dihydrochloridu neni zndm. Vazba na humanni plazmatické bilkoviny je
méné nez 5%.

Biotransformace
Betahistin-dihydrochlorid je rychle metabolizovan v jatrech na nejvyznamnéjsi inaktivni metabolit,
kyselinu 2- pyridyloctovou a na demethyl-betahistin.

Eliminace

Eliminace betahistin-dihydrochloridu je z 90% renalni ve formé nejvyznamnéj$iho metabolitu. V moci
se vyskytuji pouze stopova mnozstvi desmethyl-betahistin-dihydrochloridu. Eliminace zlu¢i neni
vyznamnou cestou eliminace 1é¢ivé latky ani jejich metaboliti.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Nejsou k dispozici tdaje z predklinickych studii chronické toxicity, které by naznacovaly zvySené
riziko pfi pouziti u lidi. Betahistin-dihydrochlorid nebyl dostate¢né studovéan z hlediska reprodukéni
toxicity. Nejsou k dispozici odpovidajici studie mutagenity a kancerogenity.

6. FARMACEUTICKE UDAJE



6.1 Seznam pomocnych latek

Povidon K 90, mikrokrystalickd celulosa, monohydrat laktosy, koloidni bezvody oxid kiemicity,
krospovidon, kyselina stearova.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Uchovavejte v piivodnim obalu.

6.5 Druh obalu a velikost baleni
PVC/PVDC-AL blistr.

Velikosti baleni

Betahistin ratiopharm 8 mg

30, 50, 60, 100 a 120 tablet

Betahistin ratiopharm 16 mg
20, 30, 50, 60, 100 a 120 mg

Betahistin ratiopharm 24 mg
20, 50, 60, 100 a 120 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku
Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strasse 3

Ulm

Némecko

8.  REGISTRACNI CiSLA

Betahistin ratiopharm 8 mg:  83/726/07-C
Betahistin ratiopharm 16 mg:  83/727/07-C
Betahistin ratiopharm 24 mg:  83/728/07-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

28.11.2007/21.2.2012



10. DATUM REVIZE TEXTU
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