1. LAAKEVALMISTEEN NIMI
Betahistin Orifarm Generics 8 mg, 16 mg ja 24 mg tabletit.
2. VAIKUTTAVAT AINEET JANIIDEN MAARAT

Betahistin Orifarm Generics 8 mg:n tabletit:
Yksi tabletti sisdltdd 8 mg betahistiinidihydrokloridia.
Apuaine, joiden vaikutus tunnetaan: yksi tabletti sisdltdd 66,5 mg laktoosia.

Betahistin Orifarm Generics 16 mg:n tabletit:
Yksi tabletti sisdltdd 16 mg betahistiinidihydrokloridia.
Apuaine, joiden vaikutus tunnetaan: yksi tabletti siséltdd 133,0 mg laktoosia.

Betahistin Orifarm Generics 24 mg:n tabletit:
Yksi tabletti siséltdd 24 mg betahistiinidihydrokloridia.

Apuaine, joiden vaikutus tunnetaan: yksi tabletti sisdltdd 199,5 mg laktoosia.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletit

Liiikevalmisteen kuvaus:

Betahistin Orifarm Generics 8 mg:

Valkoinen tai melkein valkoinen, pyored, kaksitasoinen, viistoreunainen tabletti, jonka halkaisija on noin
7 mm. Toisella puolella on merkintd BS ja toisella puolella ei ole merkint6ia.

Betahistin Orifarm Generics 16 mg:

Valkoinen tai melkein valkoinen, pyored, kaksitasoinen, viistoreunainen tabletti, jonka halkaisija on noin
9 mm. Toisella puolella on merkintd B16 ja toisella puolella on jakouurre.

Betahistin Orifarm Generics 24 mg:

Valkoinen tai melkein valkoinen, pyored, kaksoiskupera, viistoreunainen tabletti, jonka halkaisija on noin
11 mm. Toisella puolella ei ole merkintdja ja toisella puolella on jakouurre.

16 mgn tabletin voi jakaa yhti suuriin annoksiin.

24 mgn tabletin jakouurre on tarkoitettu vain nielemisen helpottamiseen eikd jakamiseen yhti suuriin
annoksiin.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaihe et
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Meéniéren tauti tai Ménieren tautia muistuttavan oireyhtymén osittaiset oireet:
- huimaus ja pahoinvointi ja oksentelu
- korvien soiminen
- huonokuuloisuus.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus
Vuorokausiannos on 24-48 mg, ja se on jaettava kahteen tai kolmeen osa-annokseen, jotta saavutetaan
tasaisempi plasmapitoisuus.

Annos on madritettdva yksilollisesti potilaan hoitoasteen mukaan. Potilaan tilan paranemista havaitaan vasta
kahden viikon hoidon jilkeen, ja paras tulos saavutetaan kuukausien jalkeen.

Pediatriset potilaat:
Betahistimin kéyttdd ei suositella alle 18-vuotiaille, koska tiedot sen turvallisuudesta ja tehosta ovat
riittdmattomat.

lakkaat potilaat:
Koska idkkdistd potilaista on niukasti tietoja, betahistiinid on kéytettdva varoen tille ryhmélle.

Munuaisten vajaatoiminta:
Munuaisten vajaatoimintaa sairastavista ei ole olemassa tietoja. Valmistetta tulee antaa varoen tille
potilasryhmélle.

Maksan vajaatoiminta:
Maksan vajaatoimintaa sairastavista eiole olemassa tietoja. Valmistetta tulee antaa varoen tille
potilasryhmélle.

Antotapa
Tabletit on suositeltavaa nielld kokonaisina tai puolitettuina.

4.3 Vasta-aiheet

o Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
e Feokromosytooma.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyviit varotoimet

Valmistetta tulee antaa varoen potilaille, joilla on

e mahahaava (tai ollut mahahaava aiemmin), koska ruoansulatushiiri6itd voi ajoittain ilmeté
betahistiinidihydrokloridihoitoa saavilla potilailla
keuhkoastma
nokkosihottuma, eksanteema taiallerginen nuha, koska nima oireet voivat pahentua
huomattava hypotensio
samanaikainen antihistamiinilidkitys (ks. kohta 4.5).

Potilaita, joilla on keuhkoastma ja ollut aiemmin mahahaava, on seurattava tarkasti hoidon aikana.

Varovaisuutta suositellaan, jos potilaalla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta, koska tietoa kdytostd
niille potilasryhmille ei ole.
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Tama lddkevalmiste sisiltdéd laktoosia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinndllinen galaktoosi-intoleranssi,
saamelaisilla esiintyvé laktaasinpuutos tai glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirio, eitule kayttda tata lddketta.

4.5 Yhteis vaikutukset muide n liéikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

In vivo -yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty. In vitro —tutkimuksista saatujen tietojen perusteella sytokromi
P450 -entsyymien inhibitiota in vivo eiodoteta olevan.

In vitro -tiedot osoittavat monoamino-oksidaasia (MAOQO) estidvien ladkkeiden, kuten MAO:n alatyypin B
(esim. selegiliini), inhiboivan betahistinin metaboliaa. Varovaisuutta suositellaan kéytettiessi betahistiinid

Betahistiinin pidasiallista metaboloivaa entsyymid ei tunneta.

Kontrolloituja yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty. Yhdistdmistd muihin ldékevalmisteisiin ei suositella,
koska yhteisvaikutustiedot puuttuvat.

Koska betahistiini on histamiinin analogi, yhteisvaikutus antihistamiinien kanssa voi teoriassa vaikuttaa
niiden lddkkeiden tehoon.

On olemassa tapausraportti yhteisvaikutuksesta etanolin ja pyrimetamiinia ja dapsonia sisdltivdn valmisteen
kanssa seki toinen betahistiinin vaikutuksen voimistumisesta salbutamolihoidon yhteydessa.

4.6 Hedelmiillisyys, ras kaus ja imetys

Raskaus

Betahistimin kéytdstd raskaana oleville naisille ei ole olemassa tarkkoja tietoja. Ei ole tehty riittdvésti
eldinkokeita raskauteen, alkion/sikion kehitykseen, synnytykseen tai postnataaliseen kehitykseen
kohdistuvien vaikutusten selvittimiseksi. Mahdollista riskid ithmisille ei tunneta. Betahistiinid ei pitdisi
kéyttda raskauden aikana, mikdli kaytto ei ole selvdsti valttimatonta.

Imetys

Ei tiedetd, erittyykd betahistiini ihmisen rintamaitoon. Betahistiinin erittymisestd maitoon eiole tehty
eldinkokeita. Ladkkeen tarkeyttd didille on punnittava imettdmisti ja lapselle aiheutuvia mahdollisia riskeja
vasten.

Hedelmaéllisyys
Ei ole olemassa tietoja betahistiinin vaikutuksista hedelméillisyyteen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Betahistiini on tarkoitettu Méniéren tautiin ja oireelliseen huimaukseen. Molemmat sairaudet voivat

vaikuttaa haitallisesti ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn. Klinisissd tutkimuksissa, joissa tutkittiin
erityisesti ajokykyd ja koneiden kayttokykya, betahistimilld ei ollut vaikutusta tai vaikutus oli vdhdinen.
Betahistiini voi kuitenkin aiheuttaa uneliaisuutta, mikd voi vaikuttaa ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset
Seuraavia haittavaikutuksia on ilmennyt alla mainittuja esiintymistiheyksid betahistiinidihydrokloridilla
hoidetuilla potilailla lumekontrolloiduissa klinisissd tutkimuksissa [hyvin yleinen (>1/10), yleinen (>1/100,

<1/10), melko harvinainen (=1/1 000, <1/100), harvinainen (=1/10 000, <1/1 000), hyvin harvinainen
(<1/10 000), tuntematon (koska saatavilla oleva tieto eiriitd arviointiin)].
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Immuunijirjes telmé

Tuntematon yliherkkyysreaktiot, esim. anafylaksia
Hermosto

Yleinen paédnsirky

Tuntematon uneliaisuus

Ruoansulatus elimisto

Yleinen pahoinvointi, ruoansulatusvaivat
Tuntematon lievdt vatsavaivat (esim. oksentelu,

ruoansulatuskanavan kipu seké vatsan pullistuminen ja
turpoaminen). Niitd voidaan normaalisti hoitaa
ottamalla annos aterioiden valilld tai pienentimalla

annosta.

Iho ja ihonalainen kudos

Tuntematon ihon ja ithonalaiset yliherkkyysreaktiot, erityisesti
angioneuroottinen edeema, nokkosihottuma, ihottuma
ja kutina

Epiillyis ti haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkeéé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetédén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle :

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

4.9 Yliannos tus

Y liannostuksen oireet:

Muutamia yliannostustapauksia on raportoitu. Joillakin potilailla ilmeni lievid tai keskivaikeita oireita
annoksen ollessa enintdén 640 mg (esim. pahoinvointi, uneliaisuus, vatsakipu). Vakavampia komplikaatioita
(esim. kouristukset ja keuhkojen tai syddimen komplikaatiot) havaittiin tapauksissa, joissa
betahistiiniyliannostus oli tahallista, erityisesti yhdessd muiden yliannoksin otettujen lddkkeiden kanssa.

Yliannostustapauksessa histamiinivaikutuksia muistuttavia vaikutuksia on odotettavissa, ja ne aiheuttavat
seuraavia oireita: painsérky, kasvojen punoitus, pyorrytys, takykardia, hypotensio, bronkospasmi, edeemat,
péddasiassa ylahengitysteiden limakalvoilla (Quincken edeema).

Spesifistd antidoottia eiole. Yleisten toksiinin poistamiseen tarkoitettujen toimenpiteiden (mahahuuhtelu,
ladkehiilen anto) lisdksi on annettava oireenmukaista hoitoa. Y liannostuksen hoidon tdytyy sisdltid myds
standarditukitoimia.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka
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Farmakoterapeuttinen ryhméa: Huimausldikkeet. ATC-koodi: NO7CAO1
Betahistiini on beeta-2-pyridyylialkyyliamiinien ryhméén kuuluva valmiste.
Betahistiinin rakenne on samanlainen kuin endogeenisen amiinin, histamiinin, rakenne.

Tarkkaa betahistiinin vaikutustapaa biokemiallisten vaikutusten seké sen reseptorispesifisyyden
ja -affiniteetin osalta ei vield tunneta.

Eldinkokeet ovat osoittaneet parantunutta verenkiertoa sisékorvan suonijuovissa, mikd johtuu
todenndkoisesti sisdkorvan mikroverisuoniston prekapillaarisfinktereiden rentoutumisesta.

Farmakologiset tutkimukset ovat osoittaneet, ettd betahistiini on heikko H1-reseptorin agonisti sekd
merkittdva H3-reseptorin antagonisti keskushermostossa ja autonomisessa hermostossa. Lisdksi
betahistinilla on osoitettu annosriippuvainen lateraalisen ja mediaalisen vestibulaaritumakkeen aktiviteettia
mhiboiva vaikutus. Néiden havaintojen merkitys Méniéren oireiston hoidossa on kuitenkin tuntematon.

5.2 FarmakoKkine tiikka

Suun kautta otettu betahistiinidihydrokloridi absorboituu nopeasti ja lihes kokonaan koko
ruoansulatuskanavan alueelta.

Imeydyttydéan lddke metaboloituu nopeasti ja lihes kokonaan 2-pyridyylietikkahapoksi (jolla ei ole
farmakologista vaikutusta). Betahistiinidihydrokloridin plasmapitoisuudet ovat erittdin pienid
(kvantitointirajan 100 pg/ml alapuolella). Tastd syystd kaikki farmakokineettiset analyysit perustuvat 2-
pyridyylietikkahapon kvantitointiin plasmasta ja virtsasta.

2-pyridyylietikkahapon huippupitoisuus plasmassa saavutetaan tunnin kuluessa suun kautta otetusta
annoksesta, ja sen puolintumisaika on noin 3,5 tuntia. 2-pyridyylietikkahappo erittyy virtsaan.

Kaytettdessd 8-48 mgmn annosta noin 85 % alkuperdisestd annoksesta loytyy virtsasta. Itse
betahistiinidihydrokloridin erittyminen munuaisten kautta tai ulosteisiin ei ole merkittdvaa.

Kertymisnopeus on vakio suun kautta otetulla annoksella 8—48 mg, mikd osoittaa farmakokinetikkan olevan
lineaarista. TAma osoittaa, ettd metaboliareitti on saturoitunut. Cmax on pienempi aterian jilkeen kuin
paasto-olosuhteissa. Eroja ndiden kahden tilanteen vililld betahistiinidihydrokloridin kokonaisabsorptiossa ei
kuitenkaan ole, mikd osoittaa, ettd aterioiden nauttiminen vain hidastaa betahistiinidihy drokloridin
absorptiota.

5.3 PreKkliiniset tiedot turvallisuudesta

Suun kautta kolmen kuukauden ajan otettu enintdén 250 mgn betahistiinidihydrokloridiannos ei aiheuttanut
haittavaikutuksia koirille tairotille. Hermostoon kohdistuvia haittavaikutuksia havaittiin koirilla ja
paviaaneilla, kun niille annettiin laskimoannoksena 120 mg/kg tai enemmin. Oksentelua havaittiin koirilla ja

ajoittain paviaaneilla, kun niille annettiin suun kautta 300 mg/kg sekd laskimoannoksena 120 mg/kg.

Betahistimidihydrokloridilla ei ole havaittu mutageenisid vaikutuksia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet
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Mikrokiteinen selluloosa, krospovidoni, laktoosimonohydraatti, povidoni K90, kolloidinen
piidioksidi,vedetdn ja stearimihappo.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Siilytys

Sailyta alle 25 °C.

Séilytd alkuperédispakkauksessa. Herkkd kosteudelle. Herkké valolle.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot
PVC/PVDC/Al-lapipainopakkaus

Pakkauskoot:

Betahistin Orifarm Generics 8 mgn tabletit: 98, 100 tai 120 tablettia
Betahistin Orifarm Generics 16 mg:n tabletit: 80, 84, 98 tai 100 tablettia
Betahistin Orifarm Generics 24 mgmn tabletit: 98 tai 100 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Kéayttdimaton lidkevalmiste taijite on havitettiva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Tanska
info@orifarm.com

8. MYYNTILUVAN NUMERO

8 mg: 30529

16 mg: 30530

24 mg: 30531

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAM AARA/UUDISTAMISPAIVAMA ARA

31-05-2013
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10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

21-02-2022
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1. LAKEMEDLETS NAMN
Betahistin Orifarm Generics 8 mg, 16 mg och 24 mg tabletter.
2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Betahistin Orifarm Generics 8 mg tabletter:
Varje tablett innehéller 8 mg betahistindihydroklorid.
Hjdlpdmne med kidnd effekt: varje tablett innehéller 66,5 mg laktos.

Betahistin Orifarm Generics 16 mg tabletter:
Varje tablett innehéller 16 mg betahistindihydroklorid.
Hjéalpdmne med kéind effekt: varje tablett innehéller 133,0 mg laktos.

Betahistin Orifarm Generics 24 mg tabletter:
Varje tablett innehaller 24 mg betahistindihydroklorid.
Hjélpdmne med kénd effekt: varje tablett innehéller 199,5 mg laktos.

For fullstindig forteckning over hjilpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tabletter
Beskrivning av likemedlet:

Betahistin Orifarm Generics 8 mg:
Vit eller ndstan vit, rund, tvaplans avfasad tablett, ungefar 7 mm i diameter. Priglad med B8 pé ena sidan,
ingen markning pa den andra sidan.

Betahistin Orifarm Generics 16 mg:
Vit eller ndstan vit, rund, tvaplans avfasad tablett, ungefir 9 mm i diameter. Priglad med B16 pa ena sidan
och med en brytskara pa den andra sidan.

Betahistin Orifarm Generics 24 mg:
Vit eller nistan vit, rund, dubbelkonvex avfasad tablett, ungefér 11 mm i diameter. Omérkt pd ena sidan och
brytskara pa den andra sidan.

16 mg tabletten kan delas itva lika stora doser.
Brytskarani 24 mg tabletten dr inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlitta

nedsviljning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
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4.1 Terapeutiskaindikationer

Meéniéres sjukdom eller syndrom som delvis liknar Méniéres sjukdom:
- yrsel, illamdende och krikningar
- ringningar i dronen
- horselnedséttning.

4.2 Dosering och adminis treringss:tt

Dosering
Dygnsdosen dr 24—-48 mg och bor delas upp itva eller tre deldoser, for att uppna en stabilare halt i plasma.

Dosen anpassas individuellt efter patientens behandlingsgrad. Forbittringar i patientens tillstind observeras
forst efter tvd veckors behandling och de bésta resultaten uppnds efter flera ménader.

Pediatrisk population
Betahistin rekommenderas inte till barn under 18 ar, beroende pa otillrickliga data avseende sidkerhet och
effekt.

Aldre patienter:
Beroende pé begrinsade data om &ldre patienter, bor betahistin anvindas med forsiktighet i denna grupp.

Nedsatt njurfunktion:
Det finns inga data fran patienter med nedsatt njurfunktion. Var forsiktig nir likemedlet ges till denna

patientgrupp.

Nedsatt leverfunktion:
Det finns inga data fran patienter med nedsatt leverfunktion. Var forsiktig nér likemedlet ges till denna

patientgrupp.

Administreringssatt
Tabletterna bor sviljas hela eller delade pa mitten.

4.3 Kontraindikationer

e Overkiinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
e Feokromocytom.

44 Varningar och forsiktighet

Forsiktighet bor iakttas vid administrering av likemedlet till patienter med
e magsdr (eller tidigare haft magsar), eftersom matsméltningsbesvér ibland kan forekomma hos
patienter som behandlas med betahistindihydroklorid
lungastma
nésselutslag, exantem eller allergisk snuva, eftersom dessa symtom kan forvérras
betydande hypotoni

samtidig antihistaminbehandling (se avsnitt 4.5).

Patienter med lungastma och som tidigare haft magsar, bor dvervakas noggrant under behandlingen.
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Forsiktighet rekommenderas for patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion, eftersom det inte finns nagra
data tillgéingliga fOr dessa patientgrupper.

Lakemedlet innehaller laktos. Patienter med séllsynta érftliga problem med galaktosintolerans, total
laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption ska inte ta detta likemedel.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

In vivo-interaktionsstudier har inte utforts. /n vitro-studier har visat, att inhibering av cytokrom
P450 -enzymer in vivo inte kan forvéntas.

In vitro-data visar, att likemedel som hammar monoaminooxidas (MAO) till exempel MAO: undertyp B (till
exempel selegilin), himmar betahistinets metabolism. Forsiktighet rekommenderas nér betahistin anvénds
samtidigt med MAO-hdmmare (inklusive selektiva MAO-B-himmare).

Det huvudsakliga metaboliserande enzymet for betahistin 4r oként.

In vivo-interaktionsstudier har inte utforts. Kombination med andra likemedel rekommenderas inte, eftersom
det inte finns mteraktionsdata.

Eftersom betahistin 4r en histaminanalog kan interaktion med antihistaminer teoretiskt paverka effekten av
dessa lakemedel.

Det finns en fallrapport om interaktion med etanol och en produkt som innehaller pyrimetamin och dapson,
och en annan rapport om en forstarkning av effekten av betahistin i kombination med salbutamol.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Exakta data fran behandling av gravida kvinnor med betahistin saknas. Det finns inte tillrickliga djurstudier
avseende effekter pa graviditet, embryots/fostrets utveckling, forlossning eller postnatal utveckling. Den
potentiella risken for mdnniska &r okdnd. Betahistin ska inte anvdndas under graviditeten om det inte ar
absolut nodvandigt.

Amning
Det ér inte kint om betahistin utsdndras i brostmjolk. Djurstudier avseende utséndring av betahistin 1 mjolk

har inte utforts. Lékemedlets betydelse for modern bor vigas mot de potentiella riskerna for det ammande
barnet.

Fertilitet
Det finns inga data om betahistinets inverkan pa fertiliteten.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Betahistin &r avsett for behandling av Ménieres sjukdom och symtomatisk yrsel. Bada sjukdomarna kan ha
en negativ effekt pd formégan att framfora fordon och anvinda maskiner. I kliniska studier som specifikt
undersokte formégan att framfora fordon och anvéinda maskiner, hade betahistin ingen eller forsumbar effekt.
Betahistin kan dock orsaka dasighet, vilket kan paverka formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.

4.8 Biverkningar

Foljande biverkningar har rapporterats med foljande frekvenser hos patienter som behandlats med
betahistindihydroklorid i placebokontrollerade kliniska prévningar [(mycket vanliga (>1/10), vanliga
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(=21/100, < 1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), sdllsynta (>1/10 000, <1/1 000), mycket séallsynta
(<1/10 000), ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)].

Immunsys te met

Ingen kénd frekvens overkénslighetsreaktioner, till exempel anafylaxi
Centrala och perifera nervsystemet

Vanliga huvudvérk

Ingen kénd frekvens sOmnighet

Magtarmkanalen

Vanliga illaméende, matsmaéltningsbesvar

Ingen kénd frekvens milda magbesvir (till exempel krdkningar, smértor i

magtarmkanalen och uppsvilld buk). Besvéren kan
normalt lindras genom att ta dosen mellan maltiderna
eller genom att minska dosen.

Hud och subkutan vivnad
Ingen kénd frekvens overkénslighet i huden och subkutant, sérskilt
angioneurotiskt 6dem, nisselutslag, hudutslag och
klada

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstiankt biverkning till:

Webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

49 Overdosering

Symtom pa dverdosering:

Négra fall av 6verdosering har rapporterats. Vissa patienter upplevde milda till mattliga symtom vid doser
upp till 640 mg (till exempel illamaende, somnighet, buksmérta). Allvarligare komplikationer (till exempel
kramper och lung- eller hjartkomplikationer) observerades vid avsiktlig 6verdosering med betahistin, sirskilt
1 kombination med Gverdosering av andra likemedel.

I hindelse av dverdosering kan histaminliknande effekter forvéintas och orsaka foljande symtom: huvudvérk,
ansiktsrodnad, yrsel, takykardi, hypotoni, bronkospasm, édem, frimst i de 6vre andningsvégarna (Quinckes

6dem).

Det finns inget specifikt motgift. Utdver allménna rutiner for toxinborttagning (magskoljning, administrering

av aktivt kol) bor symtomatisk behandling ges. Behandling av 6verdosering bor ocksé omfatta vanliga
stodjande atgirder.

S. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
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5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Yrselmedicin. ATC-kod: NO7CAO1
Betahistin &r ett preparat i gruppen beta-2-pyridylalkylamin.

Strukturen hos betahistin liknar strukturen hos endogent amin, histamin.

Det dr dnnu inte ként exakt hur betahistin verkar, nir det géller biokemiska effekter, samt receptorspecificitet
och receptoraffinitet.

Djurstudier har visat forbéttrad blodcirkulation i innerdrats vascularisomrade, troligen beroende pa
avslappning av de prekapillira sfinkterna i innerdrats mikrovaskulira system.

Farmakologiska studier har visat att betahistin &r en svag H1-receptoragonist och en betydande H3-
receptorantagonist i det centrala och autonoma nervsystemet. Dessutom har betahistin visats ha en
dosberoende himmande effekt pa de laterala och mediala vestibuldra kdrnorna. Betydelsen av dessa fynd for
hanteringen av Ménie¢res symtom &r dock okénd.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter oral administrering absorberas betahistindihydroklorid snabbt och nédstan fullstédndigt i hela
magtarmkanalen.

Efter absorption metaboliseras likemedlet snabbt och néstan helt till 2-pyridylattiksyra (som inte har ndgon
farmakologisk effekt). Betahistindihydrokloridhalten iplasma ar mycket lag (under kvantifieringsgransen péa
100 pg/ml). Darfor baseras alla farmakokinetiska analyser pa kvantifiering av 2-pyridylittiksyra i plasma och
urin.

Maximal halt av 2-pyridyléttiksyra iplasma uppnéds inom en timme efter oral administrering, och dess
halveringstid drungefér 3,5 timmar. 2-pyridylittiksyra utsondras i urinen.

Vid doser pa 8-48 mg aterfinns ungefar 85 % av den ursprungliga dosen i urinen. Ingen betydande renal eller
fekal utsondring av betahistindihydroklorid.

Ackumuleringshastigheten dr konstant vid orala doser fran 8—48 mg, vilket visar att farmakokinetiken &r
linjar. Det innebdr, att metaboliseringsbanan ar méttad. C,,, ar ligre efter méltid &n under fasta. Det finns
dock inga skillnader mellan méltid och fasta for den totala absorptionen av betahistindihydroklorid, vilket
tyder pa att maltiden endast fordrojer absorptionen av betahistindihydroklorid.

53 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Inga skadliga effekter sdgs hos hundar eller rattor efter oral administrering av upp till 250 mg
betahistindihydroklorid under tre manader. Skadliga effekter i nervsystemet observerades hos hundar och
babianer vid intravendsa doser pa 120 mg/kg eller mer. Krékningar observerades hos hundar och ibland hos
babianer efter oral administrering av 300 mg/kg och intravends administrering av 120 mg/kg.

Inga mutagena effekter av betahistindihydroklorid har observerats.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen
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Mikrokristallin cellulosa, krospovidon, laktosmonohydrat, povidon K90, kolloidal kiseldioxid, vattenfri och
stearinsyra.

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras 1 originalférpackningen. Fuktkénsligt. Ljuskénsligt.
6.5 Forpackningstyp och innehall
PVC/PVDC/Al-blister

Forpackningsstorlekar:

Betahistin Orifarm Generics 8 mg tabletter: 98, 100 eller 120 tabletter
Betahistin Orifarm Generics 16 mg tabletter: 80, 84, 98 eller 100 tabletter
Betahistin Orifarm Generics 24 mg tabletter: 98 eller 100 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

info@orifarm.com

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

8 mg: 30529

16 mg: 30530

24 mg: 30531

9.  DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

31-05-2013
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10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

21-02-2022
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