RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Betahistine Actavis, 24 mg tabletid

2. KVALITATIHIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks tablett sisaldab 24 mg beetahistiindivesinikkloriidi.
INN. Betahistinum

Ieadaolevat toimet omav abiaine:
Uks tablett sisaldab 210 mg laktoosmonohiidraati.

Abiainete tiielik loetelu vt 101k 6.1.

3. RAVIMVORM

Tablett.

Valged vdi peaaegu valged immargused kaksikkumerad tabletid iihel poolel poolitusjoon.
Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Méniére’i siindroomi ravi, mille siimptomiteks vdivad olla vertiigo, tinnitus, kuulmislangus ja
iiveldus.

4.2 Annustamine ja manustamisviis
Annustamine

Téiskasvanud (sh eakad):

12...24 mg kaks korda 66pdevas, voetuna koos sdogiga.

Annust v3ib kohaldada vastavalt patsiendi individuaalsetele vajadustele. Monikord on paranemist
mirgata alles paar nédalat parast ravi algust.

Lapsed:
Beetahistiini ei soovitata kasutada alla 18-aastastel lastel ebapiisavate ohutus- ja efektiivsusandmete

tottu.

4.3 Vastunaidustused

Beetahistiin on vastundidustatud feokromotsiitoomiga patsientidel. Kuna beetahistiin on histamiini
stinteetiline analoog, v0ib see viia katehoolamiinide vabanemiseni kasvajast, mille tulemuseks on

raske hiipertensioon.

Ravim on vastundidustatud ka jargmistel juhtudel:
- iillitundlikkus toimeaine voi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinud kasutamisel



Patsiente, kellel esineb bronhiaalastma, peptiline haavand voi anamneesis peptiline haavand, tuleb ravi
ajal tdhelepanelikult jalgida.

Ettevaatusega tuleb beetahistiini méadrata patsientidele, kellel esineb urtikaaria, allergiline riniit voi
166ve, kuna need stimptomid vdivad dgeneda.

Ettevaatus on vajalik raske hiipotensiooniga patsientide ravimisel.

Patsiendid, kes pdevad harvaesinevat parilikku galaktoositalumatust, laktaasi puudulikkust voi
gliikoosi-galaktoosi malabsorptsiooni, ei tohi seda ravimit kasutada.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

In vivo koostoimete uuringuid ei ole 14bi viidud. In vitro andmetele tuginevalt ei ole tsiitokoom P450
ensiiiimi inhibeerimist oodata.

In vitro andmetel inhibeerivad beetahistiini metabolismi ravimid, mis inhibeerivad monoamiini
oksiidaasi (MAO), sh MAO B alatiiiipi (nt selegiliin). Beetahistiini ja MAO inhibiitorite (sh MAO-B-
selektiivsed) samaaegsel kasutamisel on soovitatav ettevaatus.

Uksikjuhtudel on kirjeldatud koostoimet etanooli ja koos dapsooniga piirimetamiini sisaldava iithendi
ja betahistiini toime potentseerimise kohta salbutamooli poolt.

Beetahistiin on histamiini analoog, mistdttu voib beetahistiini koostoime antihistamiinidega
teoreetiliselt mojutada iikskdik kumma ravimi toimet.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Beetahistiini kasutamise kohta rasedatel ei ole piisavalt andmeid. Loomkatsed ei ole andnud piisavaid
tulemusi toime kohta rasedusele, embriio/loote arengule, siinnitusele ja postnataalsele arengule.
Voimalik oht inimesele ei ole teada. Beetahistiini ei tohi kasutada rasedatel ilma selge vajaduseta.

Imetamine

Ei ole teada, kas beetahistiin eritub inimese rinnapiima. Beetahistiini eritumise kohta piima puuduvad
ka loomkatsed. Enne ravimi méaramist rinnaga toitvale emale on hoolikalt vaja hinnata voimalikku
ohtu lapsele.

47 Toime reaktsioonikiirusele

Beetahistiin on ndidustatud Ménier’i tove ja siimptomaatilise vertiigo raviks. Mdlemad seisundid
voivad negatiivselt mojutada autojuhtimise ja masinate kdsitsemise voimet. Spetsiaalselt autojuhtimise
ja masinate késitsemise vOimet uurivad kliinilised uuringud ei ndidanud beetahistiinil {ildse voi
nditasid ebaolulist toimet.

4.8 Kdrvaltoimed

Alljargnevalt on toodud korvaltoimed, mis on esinenud beetahistiiniga ravitud patsientidel
platseebokontrollitud kliinilistes uuringutes, vastavalt esinemissagedustele: viga sage (> 1/10); sage (>
1/100 kuni < 1/10); aeg-ajalt (= 1/1000 kuni < 1/100); harv (= 1/10000 kuni < 1/1000); vdga harv (<
1/10000).

Seedetrakti haired:
Sage: iiveldus ja diispepsia.

Narviststeemi haired:
Sage: peavalu.



Teadmata: iiksikjuhtudel unisus.

Stidame haired:
Harv: siidamepekslemine.

Lisaks nendele kliinilistes uuringutes tdheldatud juhtudele, on turuletulekujérgselt ja teadusliku
kirjanduse andmetel esinenud jargnevaid korvaltoimeid. Nende korvaltoimete esinemissagedust ei saa
hinnata olemasolevate andmete alusel ja on seetdttu méératletud kui ,,teadmata®.

Immuunstisteemi haired:
Ulitundlikkusreaktsioonid nagu nt anafiilaksia.

Seedetrakti héired:
Kerged seedetrakti héired (nt oksendamine, kohuvalu, kGhupuhitus). Seedetrakti héireid saab viltida,
kui ravimit manustada s60gi ajal voi kui vahendada annust.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused:
Naha ja nahaaluskoe iilitundlikkusreaktsioonid, eriti angioneurootiline turse, urtikaaria, nahalodbed ja
pruuritus.

4.9 Uleannustamine

Uleannustamist on esinenud iiksikutel juhtudel. Kuni 640 mg beetahistiini manustamisel on mdnedel
patsientidel esinenud kerged voi keskmise raskusega siimptomid (nt iiveldus, unisus, kdhuvalu).
Tosisemaid tiisistusi (nt krambid, kopsude vai siidamega seotud tiisistused) on esinenud beetahistiini
tahtlikul iileannustamisel, erti kombinatsioonis teiste ravimite iileannustega. Uleannustamise korral
tuleb rakendada iildist toetavat ravi.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodtnaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: peapodritusevastased preparaadid,
ATC-kood: NO7CAO01

Beetahistiini H;-agonistlikku toimet perifeersetesse veresoontes olevatesse histamiini retseptoritesse,
on inimesel ndidatud beetahistiinist tingitud vasodilatatsiooni antagoniseerimisega histamiini
antagonisti difenhiidramiiniga. Beetahistiinil on véhene toime maohappe sekretsioonile (see on H,-
retseptorite poolt vahendatav toime).

Beetahistiini toimemehhanism Meniere’i tove ravis ei ole selge. Beetahistiini efektiivsust vertiigo
ravis seletatakse tema otsese toimega vestibulaartuumade neuronitesse, voimega modifitseerida
sisekOrva verevarustust.

Beetahistiini iihekordne suukaudne annus kuni 32 mg tekitas tervetel isikutel indutseeritud
vestibulaarse niistagmi maksimaalse pérssimise 3...4 tundi parast annustamist, suuremad annused olid
efektiivsemad niistagmi kestvuse vihendamisel.

Beetahistiini toimel suureneb inimesel pulmonaarse epiteeli permeaablus. See tuleneb radioaktiivse
markeri kopsust verre kliirensi aja vihenemisest. Seda toimet saab &ra hoida terfenadiini, teadaolevalt
H,-retseptorite blokaatori, eelneva suukaudse manustamisega.

Kuigi histamiin omab siidamele positiivset inotroopset toimet, ei suurenda beetahistiin siidame
minutimahtu ja tema vasodilateeriv toime pohjustab ainult monedel patsientidel vahest vererdhu
langust.

Inimesel omab beetahistiin eksokriinnddrmetesse vihest toimet.



5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine
Beetahistiin imendub pérast suukaudset manustamist téielikult, '*C-mirgistatud beetahistiini
kontsentratsioon plasmas saabub tiihja kohu tingimustes ligikaudu iihe tunni pérast.

Jaotumine
Plasmaproteiinidega seondumine on véike voi puudub iildse.

Eritumine

Beetahistiini eliminatsioon toimub peamiselt metabolismi teel, misjirel metaboliidid erituvad
peamiselt renaalse ekskretsiooni teel. 8 milligrammisest radioaktiivsest annusest ilmub 56 tunni
jooksul uriini 85%...90%, kusjuures eritumise maksimum saabub 2 tundi parast manustamist. Parast
beetahistiini suukaudset manustamist on sisaldus vereplasmas viga madal. Seetottu pGhinevad
beetahistiini farmakokineetika médramised ainsa metaboliidi, 2-piiridiiiilatseethappe, plasmasisalduse
midramisel.

Biotransformatsioon

Presiisteemse metabolismi kohta andmeid ei ole ja eritumine sapi kaudu ei ole ravimi ega iihegi tema
metaboliidi peamine eritumistee.Beetahistiin lammutatakse maksas.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

6-kuulises korduvtoksilisuse uuringus koertega ja 18-kuulises uuringus albiino rottidega ei tiheldatud
annuste vahemikus 2,5...120 mg/kg mingeid kliiniliselt kahjulikke toimeid. Beetahistiin ei avalda
mutageenset toimet ning rottidel ei tdheldatud ka kartsinogeensust. Tiinete kiitilikutega 14bi viidud
testid ei ndidanud teratogeenset toimet.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Povidoon K90

Mikrokristalliline tselluloos

Laktoosmonohiidraat

Kolloidne veevaba rénidioksiid

Krospovidoon

Steariinhape

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kalblikkusaeg

3 aastat.

6.4 Séilitamise eritingimused

Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.
Hoida temperatuuril kuni 25°C.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

PVC/PVDC/AL blistrid.



Pakendis 20, 30 40, 50, 60 voi 100 tabletti.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks

Erinduded puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA
Actavis Group PTC ehf.,
Reykjavikurvegi 76-78,

220 Hafnarfjorour,

Island

8. MUUGILOA NUMBER

772012

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miitigiloa esmase véljastamise kuupdev: 31.01.2012
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 28.03.2013

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud martsis 2013



