PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Betahistin 2care4 8 mg tabletter

Betahistin 2care4 16 mg tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En tablett innehaller 8 mg betahistindihydroklorid.
En tablett innehéller 16 mg betahistindihydroklorid.

For fullstandig forteckning éver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tablett

8 mg:
Vita, runda och platta odragerade tabletter, slata pa bada sidor med en diameter pa cirka 7 mm.

16 mg:
Vita, runda och bikonvexa odragerade tabletter med en skara pa ena sidan och ”1” praglat pa vardera
sidan om skaran och slata pa den andra sidan, med en diameter pa cirka 8,7 mm.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Betahistin ar avsett for behandling av Meniéres syndrom som kan ge symtom som vertigo (ofta
tillsammans med illamaende och/eller krakningar), tinnitus och horselnedsattning.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Den dagliga dosen varierar fran 24 till 48 mg som fordelas pa tva eller tre separata doser for att uppna
en jamnare plasmakoncentration.

Tabletten bor svéljas som hel eller halv tablett.

Dosen ska anpassas individuellt efter patientens behov. Forbattring marks forst efter tva veckors
behandling och fullgott resultat uppnas efter flera manader.

Pediatrisk population
Betahistin rekommenderas inte for anvandning till barn under 18 ar eftersom det saknas tillrackliga
data om sékerhet och effekt.



Aldre
Tillgangliga data for den dldre populationen &r begransade och betahistin ska darfor anvéandas med
forsiktighet till denna population.

Nedsatt njurfunktion
Det finns inga data tillgéngliga for patienter med nedsatt njurfunktion. Forsiktighet rekommenderas
for denna patientgrupp.

Nedsatt leverfunktion
Det finns inga data tillgangliga for patienter med nedsatt leverfunktion. Forsiktighet rekommenderas
for denna patientgrupp.

4.3 Kontraindikationer

o Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
. Feokromocytom.

4.4  Varningar och forsiktighet

Forsiktighet tillrads vid behandling av patienter med:

. Peptiskt sar (inklusive anamnes pa denna sjukdom), eftersom dyspepsi ibland kan forekomma
hos patienter som genomgar behandling med betahistindihydroklorid.

Bronkialastma.

Urtikaria, exantem eller allergisk rinit, eftersom dessa symtom kan forvérras.

Uttalad hypotoni.

. Samtidig administrering av antihistaminer (se avsnitt 4.5).

Patienter med bronkialastma och peptiskt sar i anamnesen maste dvervakas noga under behandlingen.
Forsiktighet rekommenderas for patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion eftersom det inte finns
nagra data om anvandning hos dessa patientgrupper.

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Det &r inte kant vilket enzym som star for den huvudsakliga metaboliseringen av betahistin. Inga
kontrollerade interaktionsstudier har utforts. Kombination med andra lakemedel rekommenderas inte
eftersom interaktionsdata saknas.

In vitro-data tyder pa att ldkemedel som hammar monoaminoxidas (MAO), inklusive subtypen MAO-
B (t.ex. selegilin), hdammar metaboliseringen av betahistin. Forsiktighet rekommenderas vid samtidig
anvandning av betahistin och MAO-hdmmare (inklusive MAO-B-selektiva medel).

Inga interaktionsstudier har utforts in vivo. Baserat pa in vitro-data forvantas ingen hamning av
cytokrom P450-enzymer av betahistin in vivo.

Da betahistin ar en analog till histamin kan interaktion mellan betahistin och antihistaminer teoretiskt
sett paverka effekten av dessa lakemedel.

Det finns en fallrapport om en interaktion med etanol och en forening innehéllande pyrimetamin och
dapson och en annan om forstarkning av betahistin med salbutamol.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Det finns inga adekvata data fran anvandningen av betahistin i gravida kvinnor.



Djurstudier indikerar inte direkt eller indirekt skadliga effekter vad géller reproduktionstoxicitet vid
kliniskt relevant terapeutisk exponering (se avsnitt 5.3). Som en forsiktighetsatgard bor betahistin
undvikas under graviditet.

Amning

Det &r okdnt om betahistin utsondras i brostmjolk.

Betahistin utsondras i mjélk hos rattor. Effekter sett post-partum i djurstudier var begransade till
mycket hoga doser. Lakemedlets betydelse for modern ska vagas mot férdelarna 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 anvanda maskiner

Meniéres syndrom kan ha en negativ effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner. |
kliniska studier som utformats sarskilt for att undersoka formagan att framfora fordon och anvanda
maskiner hade betahistin ingen eller forsumbar effekt. Betahistin kan emellertid orsaka dasighet vilket
kan paverka formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

| placebokontrollerade kliniska studier har foljande biverkningar forekommit med nedan angivna
frekvenser hos patienter behandlade med betahistindihydroklorid [mycket vanliga (>1/10), vanliga
(>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), sallsynta (>1/10 000, <1/1 000), mycket séllsynta
(<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)].

Immunsystemet

Ingen k&nd frekvens Overkanslighetsreaktioner, t.ex. anafylaxi.

Centrala och perifera

nervsystemet

Vanliga Huvudvéark

Ingen kand frekvens Dasighet

Magtarmkanalen

Vanliga Illamaende, dyspepsi

Ingen kand frekvens Lindriga gastriska besvar (t.ex. krakning, gastrointestinal
smarta, uppblast buk och gasbildning). Dessa kan normalt
hanteras genom intag av dosen i samband med maltid eller
sénkning av dosen.

Hud och subkutan vavnad

Ingen kand frekvens Kutana och subkutana éverkanslighetsreaktioner, sarskilt
angioneurotiskt 6dem, urtikaria, hudutslag och pruritus.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt overvaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via

Lakemedelsverket



Box 26
751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Nagra fa fall av 6verdosering har rapporterats. Nagra patienter upplevde latta till mattliga symtom vid
doser upp till 640 mg (t.ex. illamaende, somnighet, buksmarta). Allvarligare komplikationer (t.ex.
kramper, lung- eller hjartkomplikationer) observerades i fall av avsiktlig éverdosering av betahistin,
sarskilt i kombination med 6verdosering av andra lakemedel.

I héndelse av dverdosering kan effekter som ar analoga med histamineffekter férvantas och leda till
foljande symtom: huvudvark, ansiktsrodnad, yrsel, takykardi, hypotoni, bronkospasm, édem, framst
lokaliserade i slemhinnan i de évre luftvagarna (Quinckes ¢dem).

Det finns ingen specifik antidot. Utdver allmanna atgarder for att eliminera toxin (ventrikelskéljning,
administrering av aktivt kol), ar behandlingen symtomatisk. Behandling av dverdosering bor omfatta
understodjande standardatgarder.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: medel mot yrsel. ATC-kod: NO7C A01

Betahistin ar en férening i gruppen beta-2-pyridylalkylaminer.

Betahistins struktur &r besléktad med strukturen hos det endogena aminet histamin.

Den exakta verkningsmekanismen for betahistin vad avser dess biokemiska effekter liksom dess
receptorspecificitet och -affinitet har &nnu inte klarlagts.

Djurstudier har visat en 6kad cirkulation i striae vascularis i innerdrat, vilket troligen beror pa en
relaxering av de prekapillara sfinktrarna i innerdrats mikrocirkulation.

Farmakologiska studier har visat att betahistin har en svagt H1-agonistisk liksom en avsevard H3-
antagonistisk effekt i CNS och det autonoma nervsystemet. Dessutom visades att betahistin har en
dosberoende hammande verkan pa aktiviteten hos de laterala och mediala vestibulara karnorna.
Relevansen av dessa observationer for behandlingen av Meniéres symtomkomplex &r fortfarande
oklar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Oralt intaget betahistindihydroklorid absorberas snabbt och néstan fullstdndigt utmed hela
magtarmkanalen.

Efter absorption metaboliseras lakemedlet snabbt och nastan fullstandigt till 2-pyridylattiksyra (som
inte har nagon farmakologisk effekt). Koncentrationen av betahistindihydroklorid i plasma ar extremt
lag (under kvantifieringsgransen 100 pg/ml). Av detta skal bygger alla farmakokinetiska analyser pa
kvantifiering av 2-pyridylattiksyra i plasma och urin.



Maxkoncentrationen av 2-pyridylattiksyra i plasma uppnas inom en timme efter oral dosering och
halveringstiden ar cirka 3,5 timmar. 2-pyridylattiksyra utséndras i urinen.

Vid anvéandning av en dos pa 8-48 mg kan cirka 85 % av dosen pavisas i urin. Utsondringen av
betahistindihydroklorid via njurarna eller utséndring i feces har liten betydelse.

Atervinningshastigheten &r konstant vid oral dosering av 8-48 mg och visar att farmakokinetiken ar
linjar. Detta indikerar att den metabola vagen ar mattad. C,,., ar lagre efter en maltid an vad den &r i
fasta. Det finns emellertid inga skillnader mellan dessa tva situationer vad géller den totala
absorptionen av betahistindihydroklorid, vilket tyder pa att en maltid endast fordrojer absorptionen av
betahistindihydroklorid.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

En oral dos av betahistindihydroklorid upp till 250 mg under tre manader orsakade inga biverkningar
hos hund eller ratta. Biverkningar pa nervsystemet observerades hos hund och babian efter
intravendsa doser pa 120 mg/kg och hogre. Krakning observerades hos hund och i séllsynta fall hos
babian efter en oral dos pa 300 mg/kg och en intravends dos pa 120 mg/kg.

Betahistindihydroklorid har inte faststéllts ha ndgra mutagena effekter.
Reproduktionstoxicitet

| reproduktionstoxicitetsstudier sags effekter endast vid hoga exponeringar/exponeringar avsevart
hogre an klinisk exponering. Dessa effekter bedéms darfor sakna klinisk relevans.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen
Citronsyra

Mikrokristallin cellulosa

Mannitol

Kolloidal, vattenfri kiseldioxid

Talk

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

36 manader.

6.4  Sarskilda férvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Blister av PVC/PVdC/aluminiumfolie férpackade i pappkartonger.
Vita HDPE-burkar med skruvlock av polypropen.

20, 30, 50, 60, 100 och 120 tabletter for blister.



20, 30, 50, 60, 100 och 120 tabletter i HDPE-burkar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar om destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

2care4 Generics ApS

Stenhuggervej 12-14

6710 Esbjerg V

Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

8 mg: 52496

16 mg: 52497

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2016-04-07/2020-08-10

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2022-02-02



