SASKANOTS ZVA 01-08-2023

ZALU APRAKSTS

1.  ZALUNOSAUKUMS

Betahistine Actavis 24 mg tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra tablete satur 24 mg betahistina dihidrohlorida (Betahistini dihydrochloridum), kas atbilst
15,63 mg betahistina.

Paligviela ar zinamu iedarbibu:
Katra tablete satur 210 mg laktozes monohidrata.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Tablete.

Baltas vai gandriz baltas, apalas, abpusgji izliektas tabletes ar daltjuma Iiju viena puse.

Tableti var sadalit vienadas devas.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Betahistins ir indicéts:

- Menjéra sindroma, kura simptomi ir vertigo, dzinkstéSana ausis, dzirdes zudums un slikta dtsa,
arstéSanai;

- vestibularas izcelsmes reibonu simptomatiskai arstésanai.

4.2. Devas un lietosanas veids

Devas

Pieaugusie (taja skaita gados vecaki pacienti)

12 - 24 mg divas reizes diena.

Devu var pielagot atbilstosi pacienta individualajai nepiecieSamibai. Uzlabosanos dazkart var noverot

tikai péc paris arstésanas nedélam.

Nieru darbibas traucéjumi

Saja pacientu grupa specifiski kliniski p&tijumi nav pieejami, bet, nemot véra pecregistracijas pieredzi,

devas pielagosana nav nepiecieSama.

Aknu darbibas traucejumi

Saja pacientu grupa specifiski kliniski p&tijumi nav pieejami, bet, nemot véra pécregistracijas pieredzi,
devas pielagosana nav nepiecieSama.
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Gados vecaki pacienti
Lai gan $aja pacientu grupa klinisko pétijumu dati ir ierobezoti, plasa p&cregistracijas pieredze liecina,
ka $ai pacientu populacijai devas pielagoSana nav nepiecieSama.

Pediatriskd populacija
Betahistinu nav ieteicams lietot b&rniem un pusaudziem, kuri jaunaki par 18 gadiem, jo trikst
informacijas par drosumu un efektivitati.

LietoSanas veids
Tabletes janorij nesakoslajot, uzdzerot pietiekamu daudzumu skidruma, €dienreizes laika vai p&c tas.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Betahistins ir kontrindicéts pacientiem ar feohromocitomu. Ta ka betahistins ir sintétisks histamina
analogs, tas var veicinat kateholaminu izdaliSanos no audzgja, ka rezultata iespgjama izteikta
hipertensija.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Arst&jot pacientus ar bronhialo astmu, peptisku &tilu vai peptisku ¢lilu anamnézg, terapijas laika
pacienti riipigi janovero.

Piesardziba jaievéro, nozimgjot betahistinu pacientiem ar natreni, izsitumiem vai alergisku rinitu, jo
iespgjama $o simptomu paasinasanas.

Piesardziba jaieveéro pacientiem ar smagu hipotensiju.

Laktoze

Sis zales nevajadzetu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu, ar pilnigu laktazes
deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas pétijumi nav veikti. Pamatojoties uz in vitro un in vivo pétijumu datiem, nav sagaidams
citohroma P450 enzimu nomakums.

In vitro pétijumu dati liecina, ka zales, kas nomac monoaminooksidazi (MAO), taja skaita MAO-B
apaksgrupu (piemeram, selegilins), nomac betahistina metabolismu. Lietojot betahistinu vienlaicigi ar
MAO inhibitoriem (taja skaita selektivajiem MAO-B inhibitoriem), jaievéro piesardziba.

Ir sanemts gadijuma zinojums par etilspirta un savienojuma, kas satur pirimetaminu ar dapsonu,
mijiedarbibu, un cits gadijums, kad salbutamols stimul€ (potence) betahistina iedarbibu.

Ta ka betahistins ir histamina analogs, betahistina mijiedarbiba ar antihistaminiem teor&tiski var
ietekm@t So zalu efektivitati.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroS$ana ar Kkriti

Griitnieciba

Dati par betahistina lietoSanu griitniec€m ir ierobeZoti.

P&tfjumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai netiesu kaitigu ietekmi attieciba uz reproduktivo toksicitati,
pie kliniski nozimigas terapeitiskas ekspozicijas (skatit 5.3. apakS$punktu). Piesardzibas noliika vélams
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izvairities no betahistina lietoSanas griitniecibas laika.

Barosana ar kriiti

Nav zinams, vai betahistins izdalas cilveka piena.

Betahistins izdalas zurku matiSu piena. P&tijumos ar dzivniekiem p&cdzemdibu perioda noverotas
blakusparadibas, lietojot loti augstas devas (skatit 5.3. apakSpunktu). Jaizverte So zalu liectoSanas matei
nozimigums attieciba pret ieguvumu, barojot bérnu ar kriiti, un iesp&jamo risku bernam.

Fertilitate
P&tfjumi ar dzivniekiem neuzradija ietekmi uz auglibu zurkam.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Betahistins ir indicéts Morbus Menjéra sindroma un vertigo simptomu arst€Sanai. Abas $is slimibas
var negativi ietekméet sp&ju vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus. Kliniskajos petijumos,
kas bija speciali veidoti, lai novertétu speju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus, netika
novérota nelabvéliga ietekme vai ar1 ta bija loti neliela.

4.8. Nevelamas blakusparadibas
Placebo kontrol&tos kliniskajos p&tijumos, arstgjot pacientus ar betahistinu, noverotas sekojosas
blakusparadibas atbilstosi $adai sastopamibas biezuma klasifikacijai: loti biezi (>1/10); biezi (>1/100

lidz <1/10), retak (>1/1 000 Iidz <1/100), reti (=>1/10 000 lidz <1/1 000), loti reti (<1/10 000).

Kunga-zarnu trakta trauc&jumi
Biezi: slikta dasa un dispepsija.

Nervu sistémas traucgjumi
Biezi: galvassapes.
Nav zinami: atseviskos gadijumos reibonis.

Sirds funkcijas traucéjumi
Reti: sirdsklauves.

Papildus kliniskajos pétijumos novérotajam zalu blakusparadibam pécregistracijas pieredzé un
zinatniskaja literatiira noverotas sekojosas spontani zinotas blakusparadibas. To sastopamibas biezums
nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Imunas sistémas traucéjumi
Paaugstinatas jutibas reakcijas, piem&ram, anafilakse.

Kunga-zarnu trakta traucgjumi

Viegli kunga darbibas trauc&jumi (pieméram, vemsana, kunga un/vai zarnu sapes, spiediena sajiita
védera un védera uzpiiSanas). No ta var izvairities, lietojot zalu devu &dienreizu laika vai arT samazinot
devu.

Adas un zemadas audu bojajumi
Adas un zemadas paaugstinatas jutibas reakcijas, it Ipasi angioed€ma, natrene, izsitumi un nieze.

ZinoSana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV
1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.
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49. PardozeSana

Ir aprakstiti dazi pardozg€Sanas gadijumi ar betahistinu. DaZiem pacientiem noveéroti viegli vai vidgji
smagi simptomi, lietojot devas Iidz pat 640 mg (pieméram, slikta diiSa, miegainiba, sapes veédera).
Nopietnakas komplikacijas (pieméram, krampjus, elposanas un sirdsdarbibas traucgjumus) novéroja
gadijumos, kad betahistins tika lietots pardozgSanas noliika, it Tpasi vienlaicigi ar citu zalu
pardozesanu. Pardozesanas gadijuma javeic standarta arstnieciskie pasakumi.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: pretreibona lidzekli.
ATK kods: NO7CAO01

Betahistina H; agoniska aktivitate uz histamina receptoriem periférajos asinsvados ir pieradita
cilveékiem, atcelot betahistina izraisito vazodilataciju ar histamina antagonistu difenhidraminu.
Betahistinam piemit minimala ictekme uz kunga skabes sekréciju (Hz receptoru mediéta atbildes
reakcija).

Betahistina darbibas mehanisms Menjéra sindroma gadijuma nav skaidrs. Betahistina efektivitate,
arstgjot reibonus, iespgjams, skaidrojama ar ta spgju modificét cirkulaciju iek$€ja auss asinsvadu
pinuma vai arT ar tieSu ietekmi uz vestibulara centra neironiem.

Vienreizgjas iekskigas betahistina devas Iidz pat 32 mg normaliem individiem izraisija maksimalu
vestibulara nistagma izraisttu nomakumu 3 — 4 stundas peéc devas lietosanas, pie liclakam devam tas
bija efektivaks, samazinot nistagma ilgumu.

Betahistins cilvekiem palielina plausu epitélija caurlaidibu. Tas ir noteikts, samazinoties klirensa
laikam no plausam uz radioaktivi markétam asinim. So iedarbibu var samazinat ar iekSkigu
terfenadina, zinams Hj receptoru blokators, pirmsterapiju.

Lai gan histaminam piemit pozitiva inotropa iedarbiba uz sirdi, nav zinams, ka betahistins palielinatu
sirds izsviedes tilpumu, un ta vazodilatgjosa iedarbiba daziem pacientiem var izraisit nelielu
asinsspiediena pazeminasanos.

Cilvekiem betahistins minimali iedarbojas uz eksokrinajiem dziedzeriem.

5.2.  Farmakokinétiskas Tpasibas

Uzsitksanas

Péc iekskigas lietoSanas betahistins uzsiicas pilniba, un maksimala, **C markéta betahistina,
koncentracija plazma pacientiem tuksa dasa tiek sasniegta apméram stundas laika p&c iekskigas

lietoSanas.

Izkliede
SaistiSanas ar cilvéka plazmas olbaltumvielam ir nieciga vai ta nenotiek vispar.

Biotransformacija

Nav pieradijumu par pirma loka metabolismu, un izdali§anas ar Zulti netiek uzskatita par nozimigu $o
zalu vai kada metabolita eliminacijas celu, tomér betahistins metabolizgjas aknas.
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Eliminacija

Betahistina eliminacija galvenokart notiek metabolisma rezultata, un metaboliti péc tam tiek izvaditi
galvenokart caur nierém. 85 — 90 % radioaktivitates 8 mg devai novérojama urina 56 stundu laika, un
maksimalais izdaliSanas Itmenis tiek sasniegts 2 stundas pec lictoSanas. P&c iekskigas lietoSanas,
betahistina koncentracija plazma ir loti maza. Tadg] betahistina farmakokinétiskais izvert€jums ir
pamatots ar datiem par ta koncentraciju plazma tikai par vienigo metabolitu 2-piridiletikskabi.

5.3.  Prekliniskie dati par droSumu

Hroniska toksicitate

P&c intravenozas devas 120 mg/kg un vairak suniem un pavianiem tika noverotas nervu sisteémas
nevélamas blakusparadibas.

Hroniskas peroralas toksicitates test€Sana 18 ménesus zurkam, lietojot devu 500 mg/kg, un 6 ménesus
suniem, lietojot devu 25 mg/kg, liecindja, ka betahistins ir labi panesams bez galigas toksicitates.

Mutagéna un kancerogéna potencials

Betahistinam nav mutaggna potenciala.

18 ménesus ilga hroniskas toksicitates petijjuma zurkam betahistins deva lidz 500 mg/kg neuzradija
nekadus pieradijumus par kancerogéna potencialu.

Reproduktiva toksicitate

Reproduktivas toksicitates p&tijumos blakusparadibas tika noverotas tikai pie ekspozicijas, kas
ieverojami parsniedza maksimalo ekspoziciju cilvékam, noradot uz mazu saistibu ar klinisku
pielietojumu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Povidons K90

Mikrokristaliska celuloze

Laktozes monohidrats

Beztidens koloidalais silicija dioksids
Krospovidons

Stearinskabe

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Uzglabat temperatiira lidz 25°C. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Al/PVH/PVDH blisteri.
lepakojumi pa 20, 30, 40, 50, 60 un 100 tabletém.
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Visi iepakojuma lielumi tirgh var nebiit pieejami.
6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

12-0005

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2012. gada 13. janvaris
P&dgjas parregistracijas datums: 2013. gada 15. maijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

07/2023
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