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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Betahistin ratiopharm 16 mg tablety
Betahistin ratiopharm 24 mg tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta piipravku Betahistin ratiopharm 16 mg obsahuje 16 mg betahistin-dihydrochloridu.
Jedna tableta piipravku Betahistin ratiopharm 24 mg obsahuje 24 mg betahistin-dihydrochloridu.

16mg tablety
Pomocna latka se znamym ucinkem: 140 mg monohydratu laktozy.

24mg tablety
Pomocna latka se znamym ucinkem: 210 mg monohydratu laktozy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Tableta

16mg tablety

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

Tabletu Ize rozd¢lit na stejné davky.

24mg tablety

Bilé nebo tém¢ér bilé, kulaté konvexni tablety s ptlici ryhou na jedné stran¢.
Tabletu Ize rozd¢lit na stejné davky.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Meéniérova choroba nebo parcialni ptiznaky méniérského syndromu:

- vertigo s nauzeou a zvracenim

- tinitus

- ztrata sluchu

4.2 Davkovani a zptisob podani

Davkovani

Dospeéli a starsi pacienti

Obvykla tvodni davka je 8 mg tfikrat denné, nejlépe s jidlem; udrzovaci davky se obvykle pohybuji v
rozmezi 24 az 48 mg denng.



Pokud je nutna vysoka denni udrZzovaci davka, 1ze davku 24 mg uzivat dvakrat denné.

Denni davka nesmi ptekrocit 48 mg.
Dévkovani musi byt upraveno podle individualnich potfeb a podle odpovédi na 1écbu.

Starsi pacienti
Ackoli tdaje z klinickych studii u této skupiny pacientd jsou omezené, rozsahlé postmarketingové
zkuSenosti naznacuji, Ze u starSich pacientl neni tfeba upravovat davku.

Porucha funkce ledvin
U této skupiny pacientii nejsou k dispozici zvlastni klinickd hodnoceni, ale na zékladé
postmarketingovych zkuSenosti se zda, Ze neni tieba upravovat davku.

Porucha funkce jater
U této skupiny pacientii nejsou k dispozici zvlastni klinickd hodnoceni, ale na zékladé
postmarketingovych zkuSenosti se zda, Ze neni tieba upravovat davku

Pediatricka populace
Betahistin se nedoporucuje podavat détem do 18 let kvili nedostateCnym udajim o bezpecnosti a
ucinnosti.

Zpusob podani
Peroralni podani.

Tablety se polykaji a zapijeji sklenici vody béhem jidla.

Délka 1écby
Délka lécby zavisi na klinickém obrazu a pribéhu onemocnéni. Zlepseni se nekdy dostavi az po
n¢kolika tydnech 1é¢by. Uspokojivych vysledki 1é¢by je nékdy dosazeno az po nékolika mésicich.

4.3 Kontraindikace

— hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢€ 6.1
— feochromocytom: JelikoZ je betahistin synteticky analog histaminu, mize indukovat uvoliiovani
katecholamind z tumoru, coz miZe vést k zdvazné hypertenzi.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Opatrnosti je tieba pii 1é¢be pacientu s:

bronchialnim astmatem

peptickym viedem nebo s peptickym viedem v anamnéze

kopfivkou, exantémem nebo alergickou rymou, které se mohou zhorsit
tézkou hypotenzi

Pomocné latky

Tento 1&Civy piipravek obsahuje laktozu. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci
galaktdzy, iplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukozy a galaktézy nemaji tento pripravek
uZzivat.

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

Nebyly provedeny Zadné in vivo studie interakci. Na zakladé in vitro Gdaji se neocekava in vivo
inhibice enzymti cytochromu P 450.



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

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

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi:

Adekvatni udaje o podavani betahistinu t¢hotnym zendm nejsou k dispozici. Studie reprodukéni
toxicity na zvifatech nenaznacuji pfimé nebo nepiimé Skodlivé ucinky pfi klinicky relevantnich
terapeutickych davkach. Podavani betahistinu v t€hotenstvi se z preventivnich diivodii nedoporucuje.

Kojeni:

Neni znamo, zda se betahistin vyluCuje do lidského matefského mléka. Betahistin se vylucuje do
mléka samic potkand. Uginky pozorované po porodu ve studiich na zvifatech byly omezené na velmi
vysoké davky (viz bod 5.3). M4 se zvazit vyznam léku pro matku oproti prospésnosti kojeni a
potencialnim rizikiim pro dite.

Fertilita:
Studie na zvifatech neprokazaly vliv na fertilitu u potkani.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Betahistin je indikovan u Ménieérovy nemoci a k symptomatické 1éCb¢ vertiga, tinitu a ztraty sluchu.
Tato 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 c¢inek.

Nicméné pokud se béhem uzivani betahistinu objevi neZzadouci ucinky jako je inava nebo nauzea,
schopnost reagovat miize byt snizena a pacienti nesmi fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ulinky

Nasledujici nezadouci ucinky se vyskytly u pacientl lécenych betahistinem v placebem kontrolované
klinické 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 zndmo: (z dostupnych daji nelze urcit)

Kromé piihod hlaSenych béhem klinickych hodnoceni byly nezadouci Uc€inky hlaSeny spontanné
b&hem postmarketingového uzivani a ve védecké literature. Cetnost nelze z dostupnych tdaju uréit, a
proto je klasifikovana jako ,,neni znamo*.

Poruchy imunitniho systému
Neni znamo: hypersenzitivni reakce, napi. anafylaxe

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

Srde¢ni poruchy
Neni znamo: palpitace




Respiracni, hrudni a mediastindlni poruchy
Neni znamo: zhorSeni existujiciho bronchialniho astmatu

Gastrointestinalni poruchy

Casté: nauzea a dyspepsie

Neni znamo: mirné Zzaludecni potize (napf. zvraceni, gastrointestinalni bolest, bfisni distenze a
nadmuti). Tomu se 1ze bézn€ vyhnout uzivanim davky béhem jidla nebo snizenim déavky.
ZhorSeni existujiciho peptického viedu.

Poruchy kiize a podkozni tkané
Neni znamo: kozni a podkozni hypersenzitivni reakce, zejména angioneuroticky edém, kopfivka,
vyrazka a pruritus

HlaSeni podezieni na nezddouci 0i¢inky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci t€inky prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Bylo hlaseno nékolik pfipadd predavkovani. Nékteti pacienti prodélali mirné nebo stfedné zavazné
ptiznaky pii davkach az do 640 mg (napf. nauzea, somnolence, bolest bficha).

Ptiznaky ptfedavkovani betahistinem jsou sucho v ustech, nauzea, hypotenze, zvraceni, dyspepsie a
ataxie.

Vv

umyslného predavkovani betahistinem zvlast¢ v kombinaci s jinymi léky v nadmérné davce.

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

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Jina 1é¢iva nervového systému, antivertigindza
ATC kod: NO7CAO01

Mechanismus t¢inku
Mechanismus ucinku betahistinu je pochopen pouze casteéné. Existuje neékolik moznych hypotéz,
které jsou podporeny studiemi na zvifatech a udaji u lidi:

- Betahistin ovliviuje histaminergni systém:
Betahistin ptisobi jak jako parcialni agonista histaminového H1-receptoru, tak jako antagonista
histaminového H3-receptoru také v nervové tkani a ma zanedbatelny vliv na H2-receptor.



https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Betahistin zvySuje obrat a uvoliiovani histaminu blokovanim presynaptickych H3-receptoru a
indukei ,,down regulace” H3-receptort.

- Betahistin mize zvySovat prutok krve v kochlearni oblasti a v celém mozku:
Farmakologické testovani na zvifatech prokazalo zlepSeni cirkulace krve ve stria vascularis
vnitintho ucha a snizeni endolymfatického tlaku ve vnitinim uchu, pravdépodobné
prostfednictvim relaxace prekapilarnich sfinkterti mikrocirkulace ve vnitinim uchu. Bylo také
prokazano, zZe betahistin zvysuje pritok krve v mozku u ¢loveka.

- Betahistin usnadiiuje vestibularni kompenzaci:
Betahistin urychluje vestibularni zotaveni po unilateralni neurektomii u zvifat, a to podporou a
usnadnénim centrdlni vestibuldrni kompenzace; tento ucinek, charakterizovany ,,up regulaci*
obratu a uvolfiovani histaminu, je zprostfedkovan antagonismem vuci H3 receptorim. Doba
zotaveni po vestibularni neurektomii u ¢loveka byla pii 1é€be€ betahistinem také sniZena.

- Betahistin méni neurondlni pfenos ve vestibuldrnim jadru:
Betahistin ma také v zavislosti na davce inhibi¢ni ¢inek na vznik akénich potenciali neurond v
lateralnich a medialnich vestibularnich jadrech.

Nastup tcinku kolisa mezi nékolika dny a tydny.

Klinick4 t¢innost a bezpecnost
UcCinnost betahistinu byla prokdzana ve studiich u pacientd s vestibularnim vertigem a Méniérovou
nemoci, a to zmirnénim zavaznosti a frekvence zachvati vertiga.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po perordlnim podani je betahistin snadno a témét uplné absorbovan ze vSech Ccasti

gastrointestinalniho traktu. Po absorpci je 1€k rychle a téméf Giplné metabolizovan na 2-pyridyloctovou
kyselinu (2-PAA). Absolutni biologicka dostupnost betahistinu je odhadovana na piiblizn¢ 1 % kvuli
velmi vysokému metabolismu prvniho prichodu jatry. Hladiny betahistinu v plazmeé jsou velmi nizké.
Vétsina farmakokinetickych analyz je tudiz zalozena na méfeni 2-PAA v plazmé a moci. Ve studii
vyuzivajici citlivou bioanalytickou metodu bylo prokazano, Ze plazmatické koncentrace ptvodniho
betahistinu dosahuji maxima béhem jedné hodiny po podani.

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

Biotransformace

Betahistin je rychle a téméf Uplné metabolizovan enzymy MAO na 2-PAA (ktera nema
farmakologicky ucinek).

Po peroralnim podani 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 vylucuje do moci. V davkovém
rozmezi mezi 8 a 48 mg je asi 85 % puvodni davky nalezeno v moci. Exkrece samotného betahistinu
ledvinami nebo stolici mé podruzny vyznam.

Linearita
Odbouravani je pfi peroralnim davkovani 8-48 mg konstantni, coz ukazuje, ze farmakokinetika
betahistinu je linearni a naznacuje, Ze zapojend metabolické cesta neni saturovana.



5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Chronicka toxicita spike generation

Intravenézni davky 120 mg/kg a vyss$i vyvolaly u pst a paviant nezadouci u¢inky v nervovém
systému.

Studie chronické toxicity po peroralnim podani betahistinu u potkanti v obdobi 18 mésici v davce
500 mg/kg a u psi béhem 6 mésict v ddvce 25 mg/kg ukazaly, Ze betahistin byl dobie snaSen, bez
znamek prokézané toxicity.

Mutagenni a kancerogenni potencial

Betahistin nema mutagenni potencial.

V 18mési¢ni studii chronické toxicity na potkanech pii davkach betahistinu az do 500 mg/kg se
neprokazaly zadné dtikazy svédcici pro kancerogenni potencial.

Reprodukéni toxicita

Ve studiich reprodukéni toxicity byly pozorovany ucinky pouze pii expozicich povazovanych za
dostatecné prevysujici maximalni expozici u cloveéka, coz naznacuje maly vyznam pro klinické
pouziti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
povidon K 90

mikrokrystalicka celulza
monohydrat laktozy

koloidni bezvody oxid kiemicity
krospovidon

kyselina stearova

6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje 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 obsah baleni
PVC/PVDC-AL blistr.

16mg tablety
20, 30, 50, 60, 100 a 120 tablet

24mg tablety
20, 50, 60, 100 a 120 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku
Z4dné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strasse 3

Ulm

Némecko

8. REGISTRACNI CiSLA

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

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

28.11.2007/21.2.2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

13.2.2026



