RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS
Betaserc 8 mg tabletid

Betaserc 16 mg tabletid

Betaserc 24 mg tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Tablett sisaldab 8, 16 v3i 24 mg beetahistiindivesinikkloriidi.
INN. Betahistinum

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM
Tablett.

Betaserc 8 mg tablett: iimar lame valge vOi peaaegu valge kaldservaga. Labimddt on 7 mm, kaal
ligikaudu 125 mg. Standardméirgistus on iihel kiiljel ”256”.

Betaserc 16 mg tablett: imar kaksikkumer poolitusjoonega valge vdi peaaegu valge kaldservaga.
Labimodt on 8,5 mm, kaal ligikaudu 250 mg. Standardmérgistus on iihel kiiljel ”267”. Tableti saab
jagada vordseteks annusteks.

Betaserc 24 mg tablett: iimar kaksikkumer poolitusjoonega valge v3i peaaegu valge kaldserva ja
margistusega. Labimdot on 10 mm, kaal ligikaudu 375 mg. Standardmérgistus on {ihel kiiljel 289",
Poolitusjoon on ainult poolitamise kergendamiseks, et hdlbustada ravimi allaneelamist, mitte tableti
vordseteks annusteks jagamiseks.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1 Niéidustused

Meéniér'i tove siimptomaatiline ravi.
Vestibulaarse vertiigo siimptomaatiline ravi.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Taiskasvanutele 24...48 mg 66pdevas eraldi annusteks jaotatuna.

8 mg tabletid 16 mg tabletid 24 mg tabletid

1...2 tabletti 3 korda Y5 ...1 tablett 3 korda 1 tablett 2 korda
péaevas péaevas péaevas

Annustamine on individuaalne. Mdnikord vdib paranemist tiheldada alles pérast paarinddalast ravi.
Vahel on parim ravitulemus saavutatud alles mdne kuu pérast. Ravi alustamisel haiguse algusjargus
saab dra hoida haiguse progresseerumist ja/voi kuulmiskadu hilisemas haiguse jargus.



Lapsed:
Betaserc’i ei soovitata kasutada alla 18-aastastel lastel efektiivsus- ja ohutusandmete puudulikkuse
tottu.

Eakad:
Selle patsiendi rithma kohta on kliiniliste uuringute andmed piiratud. Turustamisjirgse laiapdhjalise
kogemuse alusel ei ole annuse kohaldamine selles patsiendi rithmas vajalik.

Neerufunktsiooni kahjustus:
Selles patsiendi rithmas ei ole spetsiifilisi kliinilisi uuringuid ldbi viidud. Turustamisjdrgse kogemuse
alusel ei ole annuse kohaldamine vajalik.

Maksafunktsiooni kahjustus:
Selles patsiendi rithmas ei ole spetsiifilisi kliinilisi uuringuid ldbi viidud. Turustamisjédrgse kogemuse
alusel ei ole annuse kohaldamine vajalik.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine v&i 15igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
Feokromotsiitoom.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel
Patsiente, kellel on bronhiaalastma ja anamneesis peptiline haavand, tuleb ravi ajal hoolikalt jélgida.
4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

In vivo koostoimete uuringuid ei ole ldbi viidud. /n vitro andmete pdhjal ei ole oodata, et beetahistiin
inhibeeriks tstitokroom P450 ensiitime.

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

Beetahistiin on histamiini analoog, mistdttu vdib beetahistiini ja antihistamiinikumide koostoime
teoreetiliselt m3jutada iikskdik kumma ravimi toimet.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Beetahistiini kasutamise kohta rasedatel ei ole piisavalt andmeid.

Loomkatsete pohjal ei saa vilistada kahjulikku toimet rasedusele, embriio/loote arengule, siinnitusele
ja postnataalsele arengule. Vdimalik oht inimesele ei ole teada. Beetahistiini ei tohi kasutada raseduse
ajal vilja arvatud juhul, kui see on selgelt vajalik.

Imetamine

Ei ole teada kas beetehistiin eritub inimese rinnapiima. Beetahistiini rinnapiima eritumise kohta
loomkatsed puuduvad. Ravimi kasutamisest tulevat kasu emale tuleb kaaluda rinnaga toitmisest tuleva
kasu ja vdimaliku ohuga lapsele.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Beetahistiin on ndidustatud Méniér'i tdve ja vestibulaarse vertiigo siimptomaatiliseks raviks. Mdlemad
haigused vdivad negatiivselt mdjutada autojuhtimise ja masinate kdsitsemise voimet.

Kliiniliste uuringite tulemuste pdhjal beetahistiinil ei ole vdi on ebaoluline toime autojuhtimise ja
masinate kdsitsemise voimele.



4.8 Korvaltoimed

Platseebokontrolliga kliinilistes uuringutes esinesid beetahistiini kasutanud patsientidel jargmised
kdrvaltoimed, mille esinemissagedused on defineeritud jargnevalt: viga sage (>1/10); sage (>1/100
kuni <1/10); aeg-ajalt (>1/1000 kuni <1/100); harv (=1/10 000 kuni <1/1000); védga harv (<1/10 000).

Seedetrakti hdired
Sage: iiveldus ja diispepsia.

Ndrvisiisteemi hdiired
Sage: peavalu

Lisaks kliinilistes uuringutes tdheldatud juhtudele on turuletulekujirgselt korvaltoimete teatiste teel ja
teadusliku kirjanduse vahendusel teatatud jargnevatest kdrvaltoimetest. Nende korvaltoimete
esinemissagedust ei saa olemasolevate andmete pdhjal hinnata, mistdttu on see klassifitseeritud kui
teadmata®.

Immuunsiisteemi hdired
Ulitundlikkusreaktsioonid, nt anafiilaktsia.

Seedetrakti hdired
Kerged seedetrakti hiired (nt oksendamine, kéhuvalu, kShupuhitus). Nende valtimiseks tuleb ravimit
manustada s66gi ajal voi vdhendada annust.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Nabha ja nahaaluskoe iilitundlikkusreaktsioonid, eriti angioneurootiline turse, urtikaaria, nahal66ve ja
siigelus.

Voimalikest korvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
voimaldab jéitkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
voimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Uleannustamist on esinenud iiksikutel juhtudel. Kuni 640 mg beetahistiini manustamisel on monedel
patsientidel esinenud kerged vdi keskmise raskusega siimptomid (nt iiveldus, unisus, kdhuvalu).
Tdsisemaid tiisistusi (nt krambid, kopsude voi siidamega seotud tiisistused) on esinenud beetahistiini
tahtlikul iileannustamisel, eriti kombinatsioonis teiste ravimite iileannustega. Uleannustamise ravi
korral tuleb rakendada standardseid toetavaid meetmeid.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: peapoéritusevastased ravimpreparaadid, ATC-kood: NO7CAO01

Beetahistiini toimemehhanism on teada ainult osaliselt. On mitu mdeldavat hiipoteesi, mida toetavad
loomkatsed ja kliinilised andmed:

- Beetahistiin mdjutab histaminergilist siisteemi:
Beetahistiin toimib nii osalise hinstamiin H;-retseptori agonistina kui ka histamiin H;-retseptori

antagonistina ka nérvikoes ja ei oma markimisvairset aktiivsust Hy-retseptorite suhtes. Beetahistiin
suurendab histamiini vabanemist ja ringlust, blokeerides presiinaptilisi H;-retseptoreid ja pShjustades
H;-retseptorite allaregulatsiooni.



- Beetahistiin vdib suurendada verevoolu nii kohleaarpiirkonnas kui ka kogu peaajus:
Farmakoloogilised loomkatsed on ndidanud, et vereringe sisekdrva soonjutis (striae vvascularis)
paraneb, voimalik, et pShjuseks on sisekdrva mikrovereringe prekapillaarsete sfinkterite [66gastumine.
Samuti on ndidatud, et beetahistiin parandab inimestel ajuverevarustust.

- Beetahistiin soodustab vestibulaarset kompensatsiooni:

Beetahistiin kiirendab vestibulaarset taastumist péarast iihepoolset neurektoomiat loomadel, luues ja
soodustades tsentraalset vestibulaarset kompensatsiooni; sellele toimele on iseloomulik histamiini
vabanemise ja ringluse {ilesregulatsioon Hs-retseptorite antagonismi vahendusel. Ka inimestel
vidhendas beetahistiinravi vestibulaarse neurektoomia jargset taastumisaega.

Beetahistiin muudab neuronaalset aktiivsust vestibulaartuumades:
On leitud, et beetahistiinil on ka annusest sdltuv inhibeeriv toime neuroni saki genereerimisele
lateraalsetes ja mediaalsetes vestibulaartuumades.

Loomkatsetes tdestatud farmakodiinaamilised omadused vdivad soodustada beetahistiini ravitoimet
vestibulaarsiisteemile.

Beetahistiini efektiivsus on tdestatud uuringutes, millesse hdlmati vestibulaarse vertiigo ja Méniére’i
tovega patsiendid, kelle puhul ndidati peapoéritushoogude sageduse ja raskuse vihenemist.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine:

Beetahistiin imendub suukaudsel manustamisel kiiresti ja peaaegu tdielikult kogu seedetrakti ulatuses.
Imendumisjargselt metaboliseeritakse ravim kiiresti ja peaaegu tiielikult 2-piiridiiiilatseethappeks.
Beetahistiini tase vereplasmas on viga madal. Farmakokineetiline analiiiis pShineb seet6ttu 2-PAA
modtmistel plasmas ja uriinis.

Cunax On pérast s6oki manustades madalam vorreldes tiihja kdhu seisundiga. Beetahistiini iildine
imendumine on aga mdlema seisundi puhul ithesugune, mis niitab, et s66giga votmine vaid aeglustab
beetahistiini imendumist.

Jaotumine:
Beetahistiini seonduvus verevalkudele on alla 5%.

Biotransformatsioon:

Pérast imendumist metaboliseerub beetahistiin kiiresti ja peaaegu tdielikult metaboliidiks 2-PAA
(millel puudub farmakoloogiline toime). Pdrast beetahistiini suukaudset manustamist saavutab 2-PAA
sisaldus plasmas (ja uriinis) maksimumi 1 tund pérast ravimi vStmist ja viheneb poolvédrtusajaga
ligikaudu 3,5 tundi.

Eritumine:
2-PAA eritub tidielikult uriini. Annusevahemikus 8...48 mg on ligikaudu 85% algannusest uriinis
tuvastatav. Beetahistiini enda renaalne ja viljaheitega eritumine on vihese tdhtsusega.

Lineaarsus:

Tuvastatav tase piisib muutumatuna suukaudselt manustatud annusevahemikus 8...48 mg, mis viitab
beetahistiini lineaarsele farmakokineetikale ning niitab, et asjassepuutuv metaboolne rada ei ole
kiillastunud.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed
Krooniline toksilisus

Nérvisiisteemi korvaltoimeid taheldati koertel ja paavianidel parast vihemalt 120 mg/kg annuste
veenisisesel manustamisel.




Suukaudse beetahistiindivesinikkloriidi kroonilise toksilisuse uuringud on lébi viidud rottidel 18 kuu
ja koertel 6 kuu jooksul. Rotid ja koerad talusid vastavalt 500 mg/kg ja 25 mg/kg annuseid ilma
kliinilise keemia ja hematoloogiliste parameetrite muutusteta. Selliste annustega ei kaasnenud
histoloogilisi leide. Parast annuse suurendamist 300 mg-ni/kg tekkis koertel oksendamine.
Kirjandusandmetel on teatatud monede kudede hiipereemiast rottidel, kellele manustati katseuuringus
6 kuu jooksul vihemalt 39 mg/kg beetahistiini annuseid. Avaldatud andmed on piiratud. Seetottu ei
ole antud uuringuleiu moju selge.

Mutageenne ja kartsinogeenne potentsiaal

Beetahistiinil puudub mutageenne potentsiaal.

Beetahistiindivesinikkloriidiga ei ole ldbi viidud spetsiifilisi kartsinogeensuse uuringuid. Kuid 18 kuud
kestnud kroonilise toksilisuse uuringus rottidel ei leitud histopatoloogilistes uuringutes mingeid viiteid
kasvajatele, uudismoodustistele ega hiiperplaasiale. Seega ei leitud selle piiratud 18-kuulise uuringu
jooksul mingeid tdendeid kartsinogeense potentsiaali kohta beetahistiindivesinikkloriidi annustega
kuni 500 mg/kg.

Reproduktsioonitoksilisus

Beetahistiini toime kohta reproduktiivsusele on vihe andmeid. Uhe pdlvkonna uuringus rottidel ei
pShjusatnud suukaudne beetahistiini annus 250 mg/kg/66pdevas mingeid korvaltoimeid isas- ja
emasloomade viljakusele, loodete implanteerumisele, poegimisele ja jarglaste elujGulisusele
laktatsiooni jooksul. Vdorutatud rottidel ei mérgatud mingeid korvalekaldeid. Tiinetel kiiiilikutel, kes
said suukaudselt beetahistiini annuseid 10 mg/kg vdi 100 mg/kg, ei margatud mingeid korvaltoimeid
loodete implanteerumisele, elujdulisusele v&i kaalule, samuti ei mérgatud loodetel mingeid skeleti voi
pehmete kudede korvalekaldeid. Neist uuringutest saab jareldada, et kirjeldatud uuringutes ei oma
beetahistiin tuvastatavat toimet vastavatele reproduktiivsetele parameetritele rottidel ja kiitilikutel.
Beetahistiin ei ole teratogeenne. Uuringute katselise iseloomu tdttu ei saa riski siiski téiesti vélistada.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Mikrokristalliline tselluloos, mannitool, sidrunhappe monohiidraat, kolloidne veevaba rénidioksiid,
talk.

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kaolblikkusaeg

3 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel temperatuuri eritingimusi. Hoida originaalpakendis, niiskuse
eest kaitstult.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

PVC/PVDC ja fooliumpakend.

8 mg tabletid: 100 tabletti.

16 mg tabletid: 60 tabletti.

24 mg tabletid: 20, 50 v&i 100 tabletti.



6.6 FErihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja kiisitlemiseks

Kasutamata ravimpreparaat v3i jadtmematerjal tuleb hédvitada vastavalt kohalikele nduetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

BGP Products B.V.
Wegalaan 9

2132 JD Hoofddorp
Holland

8.  MUUGILOA NUMBRID

8 mg tabletid: 118795

16 mg tabletid: 118895

24 mg tabletid: 435004

9.  ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
8 mg ja 16 mg tabletid:

Miitigiloa esmase viljastamise kuupéev: 30.03.2001
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 29.08.2012
24 mg tabletid:

Miitigiloa esmase viljastamise kuupéev: 06.02.2004
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 29.08.2012

10. TEKSTI KAASAJASTAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud mértsis 2015



