VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Betaserc 8 mg, 16 mg ja 24 mg tabletti

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Betaserc -tabletit sisdltdvit 8 mg betahistiinidihydrokloridia, joka vastaa 5,21 mg betahistiinia, 16 mg
betahistiinidihydrokloridia, joka vastaa 10,42 mg betahistiinia tai 24 mg betahistiinidihydrokloridia, joka vastaa
15,63 mg betahistiinia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO
Tabletti

Valmisteen kuvaus:
8 mg: valkoinen tai melkein valkoinen, pydred, tasainen, viistoreunainen tabletti, jossa koodimerkintd 256 tabletin
toisella puolella, halkaisija 7 mm, paino 125 mg.

16 mg: valkoinen tai melkein valkoinen, pyored, jakouurteinen, kaksoiskupera, viistoreunainen tabletti, jossa
koodimerkintd 267 jakouurteen molemmilla puolilla tabletin toisella puolella, halkaisija 8,5 mm, paino 250 mg.
Tabletti voidaan puolittaa.

24 mg: valkoinen tai melkein valkoinen, pyored, jakouurteinen, kaksoiskupera, viistoreunainen tabletti, jossa
koodimerkintd 289 jakouurteen molemmilla puolilla tabletin toisella puolella, halkaisija 10 mm, paino 375 mg.
Jakouurre on tarkoitettu vain nielemisen helpottamiseksi eikd jakamiseksi yhtd suuriin annoksiin.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

M¢énieren syndrooma ja sisdkorvaperdinen huimaus.

4.2 Annostus ja antotapa

8 mg: 1-2 tablettia kolme kertaa vuorokaudessa. Péivdannos vaihtelee 24:std 48 mg:aan, ja se tulisi jakaa
kolmeen kerta-annokseen tasaisemman plasmapitoisuuden saavuttamiseksi.

16 mg: 1/2—1 tablettia kolme kertaa vuorokaudessa. Péivdannos vaihtelee 24:std 48 mg:aan, ja se tulisi jakaa
kolmeen kerta-annokseen tasaisemman plasmapitoisuuden saavuttamiseksi.

24 mg: 1 tabletti kaksi kertaa vuorokaudessa. Pdivdannos on 48 mg, ja se tulisi jakaa kahteen kerta-annokseen
tasaisemman plasmapitoisuuden saavuttamiseksi.

8 mg: Tabletit suositellaan nieltdvéksi kokonaisina.
16 mg ja 24 mg: Tabletit/puolitetut tabletit suositellaan nieltdvéksi kokonaisina.

Annos tulee sovittaa yksilollisesti potilaan hoitovasteen mukaan. Paranemista todetaan joskus vasta parin vilkkon
hoidon jélkeen ja paras tulos saavutetaan vasta kuukausien kuluttua. On olemassa viitteitd siitd, ettd hoidon



aloittaminen heti sairauden alussa estdd sairauden kehittymisté ja/tai kuulon menetystd sairauden myShemmaéssa
vaiheessa.

Lapset:
Betaserc-valmistetta ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille, silld valmisteen turvallisuudesta ja tehosta

tassd ikdryhméssa ei ole riittdvasti ndyttoa.

Vanhukset: Vaikka kliinistd tutkimustietoa tistd potilasryhméstd on rajoitetusti, laaja markkinoille tulon jilkeinen
kokemus viittaa sithen, ettei annoksen muuttaminen ole tarpeen.

Munuaisten vajaatoiminta: Spesifisid kliinisid tutkimuksia téstd potilasryhmésti ei ole. Markkinoille tulon jilkeisen
kokemuksen mukaan annoksen muuttaminen ei niyti olevan tarpeen munuaisten vajaatoimintaa sairastaville
potilaille.

Maksan vajaatoiminta: Spesifisid klinisid tutkimuksia tdstd potilasryhmisté ei ole. Markkinoille tulon jilkeisen
kokemuksen mukaan annoksen muuttaminen ei ndytd olevan tarpeen maksan vajaatoimintaa sairastaville
potilaille.

4.3 Vasta-aiheet

Feokromosytooma.
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvit varotoimet

Erityistd varovaisuutta on noudatettava hoidettacssa keuhkoastmapotilaita ja potilaita, joilla on anamneesissa
maha- tai pohjukaissuolihaava.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lifike valmisteiden kanssa sekéd muut yhteisvaikutukset

Y hteisvaikutustutkimuksia in vivo ei ole tehty.

In vitro -tutkimuksista saadun tiedon perusteella valmiste ei estd CYP450-entsyymin toimintaa in vivo. In vitro
tiedot osoittavat monoamino-oksidaasia (MAQ) estdvien lddkkeiden, mukaan lukien MAO alatyyppi B (esim.
selegiliini), estidvin betahistiinin metaboliaa. Varovaisuutta suositellaan kiytettdesséd betahistiinid ja MAO-estajid

(mukaan lukien selektiiviset MA O-B-estijit) samanaikaisesti.

Koska betahistiini on histamiinin analogi, betahistiinin ja antihistamiinien yhteisvaikutukset saattavat teoriassa
vaikuttaa ndiden ladkkeiden tehoon.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys
Raskaus
Ei ole olemassa tarkkoja tietoja betahistiinin kdytostd raskaana oleville naisille.

Eldinkokeissa ei ole havaittu suoria tai epdsuoria lisdantymistoksisia vaikutuksia kliinisesti merkityksellisella
terapeuttisella altistuksella. Varmuuden vuoksi betahistiinin kiyttod on suositeltavaa vilttda raskauden aikana.

Imetys
Ei tiedeté, erittyyko betahistiini hmisen rintamaitoon.
Betahistiini erittyy rotan maitoon. Eldinkokeissa havaittiin vaikutuksia synnytyksen jilkeen vain hyvin suurilla

annoksilla. Valmisteesta didille koituva hyéty ja imetyksen edut seka lapselle mahdollisesti koituvat riskit tulee
punnita keskenéén.



Hedelmillisyys

Eldinkokeissa ei osoitettu hedelméllisyyteen liittyvid vaikutuksia rotilla.
4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn

Betaserc on tarkoitettu Ménieren taudin ja sisdkorvaperdisen huimauksen hoitoon. Molemmilla sairauksilla voi
olla haitallinen vaikutus ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn. Ajokykya ja koneidenkdyttokykya selvittdneissé
kliinisissd tutkimuksissa betahistiinilld ei havaittu merkittdvaa haitallista vaikutusta kumpaankaan.

4.8 Haittavaikutukset

Betabhistimilla hoidetuilla potilailla on plasebokontrolloiduissa kliinisisséd tutkimuksissa todettu a.o. taulukossa
mainittuja haittavaikutuksia [yleisyysluokat: 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)].

Kliinisissd tutkimuksissa todettujen haittavaikutusten lisiksi on valmisteen markkinoille tulon jilkeen seki
kirjallisuudessa kuvattu muitakin haittavaikutuksia. Nédiden esiintymistiheytti ei voida arvioida olemassa olevan
tiedon perusteella, minkd vuoksi niiden yleisyys on luokiteltu ”tuntematon” (koska saatavissa oleva tieto ei riitd
arviointiin).

Haittavaikutukset, jotka on todettu olevan yhteydessé betahistiiniin, on esitetty taulukossa elinjirjestelmén ja
yleisyyden mukaan. Jokaisen yleisyysryhmén sisilld haittavaikutukset on mainittu vakavuuden mukaan
alenevassa jirjestyksessa.

Elinjérjestelma Yleinen (=1/100, < 1/10) Tuntematon
(koska saatavissa oleva tieto ei riita
arviointiin)

Immuunijirjestelma Yliherkkyysreaktioita (esim. anafylaksia)

Hermosto Padnsarky

Ruoansulatuselimisto Pahomvointi, Lievid vatsavaivoja, (esim. oksentelu,

Ruoansulatusvaivat vatsakipu ja vatsan turvotus)"

Tho ja ihonalainen kudos Ihon ja ihonalaisen kudoksen
yliherkkyysreaktioita, erityisesti
angioneuroottista edeemaa, urtikariaa,
ihottuma ja kutinaa

D' Niama haittavaikutukset voidaan yleensi vilttid ottamalla annos aterioiden yhteydessi tai pienentdmélld
annosta.

4.9 Yliannostus

Muutamia yliannostustapauksia on raportoitu. Jotkut potilaat saivat lievid tai kohtalaisia oireita enintdén 640 mgn
annoksilla (esim. pahoinvointi, uneliaisuus, vatsakipu).

Vakavampia komplikaatioita - esim. kouristuksia, keuhko- tai sydankomplikaatioita - on todettu tahallisissa
yliannostustapauksissa erityisesti silloin, kun betahistiinid on otettu yhdessid muiden lddkkeiden kanssa.

Y liannostustapauksessa suositellaan tavanomaisia tukitoimia.

5. FARMAKOLOGISET TIEDOT

5.1 Farmakodynamiikka



Farmakoterapeuttinen ryhmé: Huimauslddkkeet. ATC-koodi: NO7CAO1

Betahistinin vaikutusmekanismi tunnetaan vain osittain. Useat uskottavat hypoteesit, joita eldinkokeet ja klimiset
tiedot tukevat, osoittavat:

. Betahistiini vaikuttaa histaminergiseen jirjestelméan:

Betahistiini toimii seké osittaisena histamiini H;-reseptorin agonistina ettd histamiini H3-reseptorin antagonistina
myos hermokudoksessa. Vaikutus Hj-reseptorin toimintaan on merkityksetdn. Betahistiini lisdd histamiinin
vaihduntaa ja vapautumista estimilld presynaptisten Hs-reseptorien toimintaa ja indusoimalla Hz-reseptorien
vaimennussddtelyd (downregulation).

. Betahistiini saattaa lisdtd veren virtausta simpukan alueelle seké koko aivojen alueelle:

Farmakologiset tutkimukset eldimilld ovat osoittaneet, ettd betahistiini lisdé sisékorvan labyrinttivaltimoiden
verenkiertoa. Vaikutus selittynee siten, ettd betahistiini relaksoi sisikorvan prekapillaarisia sfinktereitd lisdten
mikrosirkulaatiota.

Betahistiinin on osoitettu myos lisidvin aivojen verenkiertoa thmisilla.

. Betahistiini helpottaa tasapainojirjestelmén kompensaatiota

Betahistiini nopeuttaa eldimilld tasapainoaistin palautumista toispuoleisen neurektomian jilkeen edistimailli ja
jouduttamalla tasapainojirjestelmén sentraalista kompensaatiota. Taméa vaikutus vilittyy Hs-reseptorien estolla.
Sille on ominaista histamiinin lisidntynyt vapautuminen ja aineenvaihdunnan kithtyminen. My6s ihmisilla
toipumisaika vestibulaarisen neurektomian jilkeen lyheni betahistiinihoidon jalkeen.

. Betahistiini muuttaa hermosoluaktiviteettia vestibulaaritumakkeissa:
Betahistiinilla todettiin myos olevan annoksesta riippuvainen estiva vaikutus neuronien aktivoitumiseen
lateraalisissa ja mediaalisissa vestibulaaritumakkeissa.

Némé farmakodynaamiset ominaisuudet, jotka osoitettiin eldimilli, voivat edistdé betahistiinin terapeuttista hyotya
tasapainojirjestelmassa.

Betahistiinin teho osoitettiin tutkimuksissa, joissa potilailla oli tasapainoelinperdistd huimausta ja Ménieren tauti.
Sen osoitettiin helpottavan huimauskohtausten voimakkuutta ja esiintymistiheytta.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen:

Suun kautta otettu betahistiini absorboituu nopeasti ja lihes tdydellisesti kaikkialta maha-suolikanavasta.
Imeytymisen jilkeen lddke metaboloituu nopeasti ja ldhes tdydellisesti 2-pyridyylietikkahapoksi. Betahistiinin
pitoisuudet plasmassa ovat erittdin alhaiset. Tastd syystd farmakokineettiset analyysit perustuvat plasman ja
virtsan 2-pyridyylietikkahapon mééarityksiin.

Ruoan nauttimisen jilkeen Cyx on alempi kuin paasto-olosuhteissa. Sen sijaan betahistiinin
kokonaisimeytymisessé ei ole eroja ndiden tilojen vililld, miké viittaa sithen, ettd ruoan nauttiminen ainoastaan
hidastaa betahistiinin imeytymista.

Jakautuminen:
Betahistiini on sitoutunut veren plasmaproteiineihin alle 5 %.

Biotransformaatio:
Imeytymisen jilkeen betahistiini metaboloituu nopeasti ja lahes taydellisesti 2-pyridyylietikkahapoksi (jolla ei ole
farmakologista tehoa).



2-pyridyylietikkahapon huippupitoisuus plasmassa (ja virtsassa) saavutetaan tunnin kuluttua oraalisesta annosta ja
sen puolintumisaika on n. 3,5 tuntia

Eliminaatio:

2-pyridyylietikkahappo erittyy virtsaan. Kéytettdessd 8—48 mg:n annosta n. 85 % alkuperiisestd annoksesta on
todettavissa virtsasta. Itse betahistiinin erittymiselld munuaisten kautta tai ulosteisiin on vdhén merkitysta.
Lineaarisuus:

Palautumisnopeus on vakio oraalisilla annoksilla vililli 8—48 mg osoittaen betahistiinin farmakokinetiikan olevan

lineaarista. TAma viittaa sithen, ettei aineenvaihduntareitti saturoidu.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Krooninen toksisuus

Hermostoon kohdistuvia haittavaikutuksia havaittiin koirilla ja paviaaneilla suonensisdisten 120 mg/kg ja sitd
suurempien annosten jilkeen.

Kroonista oraalista toksisuutta tutkittiin rotilla 18 kuukauden ajan annoksella 500 mg/kg ja koirilla 6 kuukauden
ajan annoksella 25 mg/kg. Betahistiinin osoitettiin olevan hyvin siedetty eikd toksisia vaikutuksia voitu varmasti

osoittaa.

Mutageenisuus ja karsinogeenisuus

Betabhistiini ei ole mutageeninen.

Rotilla tehdyssd 18 kuukauden pituisessa kroonista toksisuutta arvioineessa tutkimuksessa ei saatu ndyttoa
betahistiinin karsinogeenisuudesta enintddn 500 mg/kgmn annostuksella.

Lisdantymistoksisuus

Lisddntymistoksisuutta koskeneissa tutkimuksissa havaittiin vaikutuksia ainoastaan altistuksilla, joiden katsottiin
olevan riittdvésti suurempia kuin suurin altistus thmisilld, miké osoitti ndiden vaikutusten véhédisen merkityksen
kliimisen kéyton kannalta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Selluloosa, mikrokiteinen, mannitoli E421, sitruunahappomonohydraatti, piidioksidi, kolloidinen, vedeton ja talkki.
6.2 Yhte e nsopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Sailytys

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko



100 tablettia PVC/PVDC/Al-lapipainopakkauksessa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Kayttimiton ladkevalmiste tai jite on hdvitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Viatris Oy
Vaisalantie 2-8
02130 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

8 mg: 9987
16 mg: 10683
24 mg: 18447

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivAmaara:
8 mg: 24 toukokuuta 1989

16 mg: 4 maaliskuuta 1992

24 mg: 22 maaliskuuta 2004

Viimeisimméan uudistamisen paivimaara:

8 mg: 11 kesdkuuta 2008

16 mg: 11 kesékuuta 2008

24 mg: 11 kesdkuuta 2008

10.  TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

17.1.2022



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Betaserc 8 mg, 16 mg och 24 mg tablett

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Betaserc-tabletter innehaller 8 mg betahistindihydroklorid, vilket motsvarar 5,21 mg betahistin, 16 mg
betahistindihydroklorid, vilket motsvarar 10,42 mg betahistin eller 24 mg betahistindihydroklorid, vilket motsvarar
15,63 mg betahistin.

For fullstédndig forteckning éver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1

3. LAKEMEDELSFORM
Tablett

Lakemedlets utseende:
8 mg: vit eller ndstan vit, rund, flat tablett med fasade kanter, mérkt med 256 pa ena sidan av tabletten, diameter
7 mm, vikt 125 mg,

16 mg: vit eller ndstan vit, rund, bikonvex tablett med brytskara och fasade kanter, miarkt med 267 pa bada
sidorna om brytskéran pé ena sidan av tabletten, diameter 8,5 mm, vikt 250 mg. Tabletten kan delas.

24 mg: vit eller ndstan vit, rund, bikonvex tablett med brytskara och fasade kanter, mirkt med 289 pa bada
sidorna om brytskéran pd ena sidan av tabletten, diameter 10 mm, vikt 375 mg.
Brytskaran ar inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlitta nedsvaljning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Ménieres syndrom och svindel som orsakar av sjukdom i innerdrat.
4.2 Dosering och adminis treringssitt

8 mg: 1-2 tabletter tre ganger dagligen. Den dagliga dosen varierar fran 24 mg till 48 mg och bor fordelas pa tre
doser for en jimnare plasmakoncentration.

16 mg: 1/2—1 tablett tre ganger dagligen. Den dagliga dosen varierar fran 24 mg till 48 mg och den bor fordelas
pé tre doser for en jaimnare plasmakoncentration.

24 mg: 1 tablett tvd ganger dagligen. Den dagliga dosen ér 48 mg, och den bor fordelas péd tva doser for en
jdmnare plasmakoncentration.

8 mg: Tabletterna bor sviljas hela.
16 mg och 24 mg: Tabletterna/de delade tabletterna bor svéljas hela.

Dosen ska anpassas individuellt utifran patientens terapisvar. Forbattring mérks ibland forst efter tva veckors
behandling och fullgott resultat uppnas efter flera manader. Det finns indikationer pa att inséttning av behandling
direkt vid sjukdomsdebut forebygger sjukdomsutveckling och/eller horselnedséttning i senare sjukdomsske den.



Pediatrisk population:
Betaserc rekommenderas inte for anvandning till barn under 18 ar eftersom det saknas tillrickliga data om
sdkerhet och effekt i den aldersgruppen.

Aldre: Aven om tillgingliga kliniska data for den fildre populationen #r begriinsade indikerar omfattande
erfarenhet efter marknadsintroduktion att dosédndring inte krévs.

Nedsatt njurfunktion: Det finns inga specifika kliniska provningar med denna patientgrupp. Erfarenheter efter
marknadsintroduktion indikerar att dosdndring inte forefaller vara nddvandig hos patienter med nedsatt
njurfunktion.

Nedsatt leverfunktion: Det finns inga specifika kliniska provningar med denna patientgrupp. Erfarenheter efter

marknadsintroduktion indikerar att doséndring inte forefaller vara nédvéndig hos patienter med nedsatt
leverfunktion.

4.3 Kontraindikationer

Feokromocytom.
Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpdmne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Sérskild forsiktighet ska iakttas vid behandling av patienter med bronkialastma och patienter med mag- eller
duodenalsar.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts in vivo.

Baserat pa in vitro-data forvintas ingen himning av CYP450-enzymer av betahistin in vivo. In vitro-data tyder
pé att likemedel som himmar monoaminoxidas (MAQO), inklusive subtypen MAO-B (t.ex. selegilin), hAmmar
metaboliseringen av betahistin. Forsiktighet rekommenderas vid samtidig anvindning av betahistin och MAO-
himmare (inklusive selektiva MA O-B-hdmmare).

Da betahistin 4r en analog till histamin kan interaktion mellan betahistin och antihistaminer teoretiskt inverka pa
effekterna av dessa likemedel

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet
Det finns inga exakta data fran anvidndningen av betahistin i gravida kvinnor.

Djurstudier indikerar inga direkt eller indirekt skadliga effekter vad géller reproduktionstoxicitet vid kliniskt
relevant terapeutisk exponering. Som en forsiktighetsétgird bor betahistin undvikas under graviditet.

Amning
Det dr inte kdnt om betahistin utséndras i brostmjolk.

Betahistin utséndras i mjolk hos rattor. Post partum-eftekter i djurstudier var begriansade till mycket hoga doser.
Lékemedlets betydelse for modern ska végas mot fordelarna med amning och de potentiella riskerna for barnet.

Fertilitet



Djurstudier visade inte effekter pa fertilitet hos rattor.
4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Betaserc dr avsett for behandling av Ménieéres syndrom och svindel som orsakas av sjukdom i innerérat. Bada
dessa sjukdomar kan ha en negativ effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner. I kliniska
studier som utformats sarskilt for att undersoka formagan att framfora fordon och anvinda maskiner hade
betahistin ingen eller forsumbar effekt.

4.8 Biverkningar

Patienter som behandlats med betahistin i placebokontrollerade kliniska studier har uppvisat biverkningar som
anges itabellen [frekvensklasser: mycket vanliga (=1/10), vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1 000,
<1/100), sdllsynta (=1/10 000, <1/1 000), mycket sillsynta (<1/10 000)].

Utover biverkningar som observerats i kliniska provningar har dven andra biverkningar noterats efter
marknadsintroduktion och i litteraturen. Frekvensen av dessa kan inte berdknas fran tillgingliga data, varfor de
klassificeras som ”ingen kénd frekvens”.

Biverkningar som har konstaterats ha ett samband med betahistin presenteras i tabellen efter organsystem och
frekvens. Inom varje frekvensgrupp listas biverkningarna enligt svarighetsgrad i fallande ordning.

Organsystem Vanliga (> 1/100, < 1/10) Ingen kéind frekvens
(kan inte beriknas frin tillgingliga
data)

Immunsystemet Overkinslighetsreaktioner (t.ex.
anafylaxi)

Centrala och perifera Huvudvirk

nervsystemet

Magtarmkanalen [llaméende, Lindriga magbesvir (t.ex. krikning,

Matsmiltningsbesvir magsmérta och svullen mage)?

Hud och subkutan vdvnad Kutana och subkutana
overkénslighetsreaktioner, sarskilt
angioneurotiskt 6dem, urtikaria, hudutslag
och pruritus

D Dessa biverkningar kan vanligtvis undvikas genom att ta dosen med méltider eller genom att reducera dosen.

4.9  Overdosering

Nagra enstaka fall av 6verdosering har rapporterats. Nagra patienter upplevde lindriga eller mattliga symtom vid
doser upp till 640 mg (t.ex. illamaende, somnighet, magsmaérta).

Allvarligare komplikationer — t.ex. kramper, lung- eller hjirtkomplikationer — observerades i fall av avsiktlig
overdosering av betahistin, sérskilt di betahistin tagits tillsammans med andra likemedel.

Sedvanliga stédbehandlingar rekommenderas vid 6verdosering.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel mot yrsel. ATC-kod: NO7CAO1



Verkningsmekanismen for betahistin 4r endast delvis kiind. Flera troliga hypoteser, med stod i djurstudier och
kliniska data, indikerar foljande:

. Betahistin paverkar det histaminerga systemet:

Betahistin verkar bade som en partiell histamin H;-receptoragonist och histamin Hs-receptorantagonist ocksa i
nervviavnad. Den har forsumbar H,-receptoraktivitet. Betahistin 6kar omséttningen och friséttningen av histamin
genom att blockera presynaptiska Hs-receptorer och genom att inducera nedregleringen av Hj-receptorer
(downregulation).

. Betahistin kan 6ka blodflodet till det cochledra omradet sévél som till hela hjirnan:

Farmakologiska djurstudier har visat att betahistin 6kar cirkulationen i striae vascularis i innerdrat. Detta beror
troligen pa att betahistin bidrar till en relaxering av de prekapilldra sfinktrarna i innerérat med okad
mikrocirkulation som foljd.

Betahistin har ocksa pavisats dka det cerebrala blodflodet hos ménniskor.

. Betahistin underléttar vestibuldr kompensation

Betahistin accelererar vestibuldr aterhdmtning efter unilateral neurektomi hos djur genom att frimja och
underlitta central vestibuldr kompensation. Denna effekt medieras via Hs-receptorantagonism. Den
kiinnetecknas av en uppreglering av histaminomsittning och frisittning. Aven hos minniskor forbittrades
aterhdmtningstiden efter vestibulir neurektomi vid behandling med betahistin.

. Betahistin paverkar nervcellsaktiviteten i de vestibulira kérnorna:
Betahistin visades ocksa ha en dosberoende himmande verkan pa neuronal aktivitet hos de laterala och mediala
vestibulira kdrnorna.

Dessa farmakodynamiska egenskaper, som demonstreras hos djur, kan bidra till den terapeutiska nyttan av
betahistin i vestibuldrsystemet.

Effekten av betahistin visades i provningar med patienter som hade vestibuldr vertigo och Méniéres syndrom.
Detta pavisades i form av reducerad svérighetsgrad och frekvens av vertigoattacker.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption:

Oralt intaget betahistin absorberas snabbt och néstan fullstindigt utmed hela magtarmkanalen. Efter absorption
metaboliseras likemedlet snabbt och néstan fullstandigt till 2-pyridylittiksyra. Koncentrationen av betahistin i
plasma dr mycket lag. Av detta skil bygger alla farmakokinetiska analyser pa kvantifiering av 2-pyridyléttiksyra i
plasma och urin.

Cax ar lagre efter en maltid 4n vad den dr vid fasta. Det finns emellertid inga skillnader mellan dessa tva
situationer vad géller den totala absorptionen av betahistin, vilket tyder pa att en maltid endast fordrojer
absorptionen av betahistin.

Distribution:
Den procentuella andelen av betahistin som dr bunden av blodplasmaproteiner dr mindre dn 5 %.

Metabolism:

Efter absorption metaboliseras betahistin snabbt och nistan fullstindigt till 2-pyridylittiksyra (som inte har ndgon
farmakologisk effekt).

Efter oral administrering av betahistin uppnds maximal (urin- och) plasmakoncentration av 2-pyridylittiksyra

1 timme efter intag och halveringstiden 4r ca 3,5 timmar.



Eliminering:
2-pyridyldttiksyra utsondras i urinen. Vid anvindning av en dos p& 8—48 mg kan cirka 85 % av originaldosen
pavisas iurin. Utsdndringen av betahistin via njurarna eller utsondring i feces har liten betydelse.

Linjdritet:
Atervinningshastigheten ir konstant vid oral dosering av 8-48 mg, vilket visar att farmakokinetiken for betahistin

ar linjar. Detta indikerar att den metabola vigen inte blir méttad.
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Kronisk toxicitet

Biverkningar i nervsystemet observerades hos hundar och babianer efter intravendsa doser fran 120 mg/kg och
uppat.

Kronisk toxicitet undersoktes pa rattor i 18 manader med en dos av 500 mg/kg och pa hundar i 6 manader med
en dos pa 25 mg/kg. Undersokningen visade att betahistin tolererades vél utan nigra definitiva toxiciteter.

Mutagenicitet och karcinogenicitet

Betahistin har ingen mutagen potential.

I en 18 ménader lang kronisk toxicitetsstudie pa rattor visade betahistin inga indikationer pa karcinogena effekter
vid en dos pa hogst 500 mg/kg.

Reproduktionstoxicitet

Effekter i reproduktionstoxicitetsstudier observerades endast vid exponeringar avsevért hogre dn den maximala
exponeringen for madnniskor, vilket tyder pa liten relevans for klinisk anvandning.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Cellulosa, mikrokristallin, mannitol E421, citronsyramonohydrat, kiseldioxid, kolloidal, vattenfri och talk.
6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvisningar

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och inne hall

100 tabletter i PVC/PVDC/Al-blisterférpackning.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion



Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Viatris Oy
Vaisalaviagen 2-8
02130 Esbo

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

8 mg: 9987
16 mg: 10683
24 mg: 18447

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet:
8 mg: 24 maj 1989

16 mg: 4 mars 1992

24 mg: 22 mars 2004

Datum f6r den senaste fornyelsen:

8 mg: 11 juni 2008

16 mg: 11 juni 2008

24 mg: 11 juni 2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

17.1.2022



