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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Diclorhidrat de betahistind Terapia 8 mg comprimate
Diclorhidrat de betahistina Terapia 16 mg comprimate
Diclorhidrat de betahistina Terapia 24 mg comprimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine diclorhidrat de betahistind 8 mg.
Fiecare comprimat contine diclorhidrat de betahistina 16 mg.
Fiecare comprimat contine diclorhidrat de betahistind 24 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Diclorhidrat de betahistina Terapia 8 mg comprimate:
Comprimate rotunde (diametrul aproximativ 7,00 mm), de culoare alba, plate, cu margini tesite, netede
pe ambele fete.

Diclorhidrat de betahistina Terapia 16 mg comprimate:

Comprimate rotunde (diametrul aproximativ 8,70 mm), biconvexe, de culoare alba, pe una din fete
marcate cu “I”” de o parte a liniei mediane si netede pe cealalta fata.

Comprimatul poate fi Impartit in doze egale.

Diclorhidrat de betahistina Terapia 24 mg comprimate:

Comprimate rotunde (diametrul aproximativ 10,00 mm), biconvexe, de culoare alba, pe una din fete
marcate cu “II” de o parte a liniei mediane si netede pe cealalta fata.

Linia mediana are numai rolul de a facilita ruperea comprimatului pentru a fi inghitit usor si nu de
divizare in doze egale.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Vertij, tinitus si pierdere a auzului asociate cu sindromul Méniére.
Tratamentul simptomatic al vertijului vestibular.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze
Adulti, inclusiv varstnici

Doza initiala este de 24-48 mg zilnic, in prize divizate, luate de preferinta in timpul mesei. Dozele de
intretinere variaza in general intre 24-48 mg zilnic.




Comprimate de 8 mg Comprimate de 16 mg Comprimate de 24 mg
1 - 2 comprimate de 3 Y2 - 1 comprimat de 1 comprimat de 2 ori
ori/zi 3 ori/zi /71

Dozele trebuie ajustate individual, in functie de raspunsul terapeutic obtinut.

Ameliorarea poate fi observata uneori numai dupa cateva sdptamani de tratament si cele mai bune
rezultate se obtin dupa céteva luni de tratament. Exista dovezi ca initierea tratamentului la debutul
bolii previne evolutia acesteia si/sau pierderea auzului in fazele ulterioare ale bolii.

Copii si adolescenti
Diclorhidrat de betahistina Terapia comprimate nu este recomandat pentru utilizare la copii si
adolescenti cu varsta sub 18 ani din cauza datelor insuficiente privind siguranta si eficacitatea.

Varstnici
Desi datele din studiile clinice la aceasta grupa de pacienti sunt limitate, experienta ampla de dupa
punerea pe piata sugereaza faptul ca nu este necesara ajustarea dozei la varstnici.

Insuficientd renala
Nu exista studii clinice specifice la aceasta grupa de pacienti insa, din experienta de dupa punerea pe
piata, nu pare a fi necesara ajustarea dozei.

Insuficientd hepatica
Nu exista studii clinice specifice la aceasta grupa de pacienti, insa, din experienta de dupa punerea pe
piatd, nu pare a fi necesara ajustarea dozei.

Mod de administrare

Administrare orala.

Comprimatele trebuie inghitite cu apa. Este recomandatd administrarea impreuna cu alimente, pentru a
ajuta la reducerea disconfortului gastric.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Feocromocitom.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Pacientii cu antecedente de astm bronsic si ulcer gastric trebuie monitorizati cu atentie pe durata
tratamentului.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu au fost efectuate studii de interactiune in vivo. Pe baza datelor de interactiune obtinute in vitro nu
este asteptatd inhibarea in vivo a enzimelor citocromului P450.

Datele obtinute in vitro arata o inhibare a metabolizarii betahistinei de citre medicamentele care inhiba
monoaminoxidaza (MAO), incluzand subtipul B al MAO (de exemplu, selegilind). Se recomanda
precautie cand se utilizeaza betahistind concomitent cu inhibitori ai MAO (incluzand inhibitorii
selectivi ai MAO-B).

Diclorhidratul de betahistind nu trebuie utilizat concomitent cu antihistaminice (deoarece betahistina
este un analog al histaminei, interactiunea dintre betahistind si antihistaminice poate, teoretic, s
influenteze eficacitatea unuia din aceste medicamente).

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina



Nu exista date sau existd o cantitate limitata de date despre utilizarea betahistinei la femeile gravide.
Studiile la animale nu indica efecte negative directe sau indirecte cu privire la toxicitatea asupra
functiei de reproducere la expunere terapeutica relevanta clinic. Ca masura de precautie este de
preferat sa se evite utilizarea Diclorhidrat de betahistind Terapia in timpul sarcinii.

Alaptarea
Nu este cunoscut daca betahistina este eliminata prin laptele matern.

Betahistina se excreta in lapte la sobolan. Efectele post-partum 1n studiile efectuate la animale au fost
observate doar la doze foarte mari. Importanta medicamentului pentru mama trebuie evaluata in raport
cu beneficiile alaptarii si riscurile posibile pentru copil.

Fertilitate
Studiile la animale nu au prezentat efecte asupra fertilitatii la sobolan.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Vertijul, tinnitusul si pierderea auzului asociate cu sindromul Méniére pot influenta negativ
capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. In studii clinice special concepute pentru a
investiga capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje, betahistina nu a avut efecte sau a avut
efecte neglijabile.

4.8 Reactii adverse

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate in studiile clinice controlate cu placebo, ordonate in
functie de clasificarea pe aparate, sisteme si organe si de frecventa: foarte frecvente (>1/10), frecvente
(>1/100 si <1/10), mai putin frecvente (=1/1000 si <1/100), rare (>1/10000 si <1/1000), foarte rare
(<1/10000), cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Tulburari gastro-intestinale
Frecvente: greata si dispepsie.

Tulburari ale sistemului nervos
Frecvente: cefalee.

in plus fatd de reactiile raportate in timpul studiilor clinice, urmatoarele reactii adverse au fost
raportate spontan in timpul utilizarii dupa punerea pe piata si in literatura stiintifica:

Tulburari ale sistemului imunitar
Cu frecventa necunoscuta: reactii de hipersensibilitate, de exemplu anafilaxie.

Tulburari gastro-intestinale

Cu frecventa necunoscuta: disconfort gastric usor (de exemplu, varsaturi, durere gastrointestinala,
distensie abdominala si meteorism). Aceste simptome se pot reduce prin administrarea dozei in timpul
mesei sau prin scaderea dozei.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Cu frecventa necunoscuta: au fost raportate reactii de hipersensibilitate cutanate si subcutanate, in
special angioedem, urticarie, eruptie cutanata tranzitorie si prurit.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Au fost raportate cateva cazuri de supradozaj. Unii pacienti au prezentat simptome usoare pana la
moderate in cazul utilizarii de doze care au ajuns pana la 640 mg (de exemplu, greatd, somnolenta,
dureri abdominale). Complicatii mai grave (de exemplu, convulsii, complicatii pulmonare si cardiace)
au fost observate in cazul supradozajului intentionat cu betahistina, in special asociat cu supradozaj cu
alte medicamente utilizate in doze excesive. Tratamentul supradozajului include masuri generale de
sustinere.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente antivertiginoase, codul ATC: NO7CAO1.
Mecanism de actiune

Mecanismul de actiune al betahistinei este doar partial inteles. Exista cateva ipoteze plauzibile,
sustinute de studiile la animale si datele obtinute la om.

e Betahistina influenteaza sistemul histaminergic:
Betahistina actioneaza atat ca agonist partial al receptorilor histaminergici H; ai histaminei, cat si ca
antagonist al receptorilor histaminergici Hs la nivelul tesutului neuronal si are activitate neglijabila
asupra receptorilor histaminergici Ho.
Betahistina intensificd producerea si eliberarea histaminei prin blocarea receptorilor presinaptici Hs si
diminuarea raspunsului receptorilor Hs.

e Betahistina poate creste fluxul sanguin cohlear si cerebral general
Testele farmacologice la animale au demonstrat ca circulatia sanguina prin stria vascularis din
urechea interna este ameliorata, probabil ca urmare a relaxarii sfincterului precapilar din
microcirculatia urechii interne. S-a demonstrat, de asemenea, ca betahistina creste fluxul sanguin
cerebral la om.

e Betahistina faciliteazd compensarea vestibulara:
Betahistina accelereaza recuperarea vestibulara dupa neurectomie unilaterala la animale, prin
sustinerea si facilitarea compensarii vestibulare centrale; acest efect caracterizat de intensificarea
producerii si eliberarii histaminei este mediat prin diminuarea raspunsului receptorilor Hs. La om,
perioada de recuperare dupa neurectomie vestibulara a fost, de asemenea, scurtata in timpul
tratamentului cu betahistina.

e Betahistina modificd conducerea neuronala din nucleii vestibulari:
De asemenea, s-a constatat cd betahistina are un efect inhibitor dependent de doza asupra generarii de
impulsuri rapide la nivelul neuronilor din nucleii vestibulari laterali si mediani.
Proprietatile farmacodinamice, asa cum s-a demonstrat la animale, pot contribui la beneficiile
terapeutice ale betahistinei asupra sistemului vestibular.

Eficacitate si siguranta clinica
Eficacitatea betahistinei a fost demonstrata prin studii efectuate la pacienti cu vertij vestibular si boala
Meéniére, prin ameliorarea severitatii si sciderea frecventei crizelor vertiginoase.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

Dupa administrare orala, betahistina este absorbita cu usurinta si aproape complet din toate segmentele
tractului gastro-intestinal. Dupa absorbtie, medicamentul este metabolizat rapid si aproape complet in
acid 2-piridilacetic (2-PAA). Concentratiile plasmatice de betahistind sunt foarte scdzute. Evaluarile
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farmacocinetice sunt bazate pe dozarea acidului 2-piridilacetic din plasma si urind. La administrarea
medicamentului cu alimente, valoarea Cpax este mai mica decat in conditii de repaus alimentar. Cu
toate acestea, absorbtia totala a betahistinei este similara in ambele situatii si arata ca, de fapt
administrarea concomitenta cu alimente doar incetineste absorbtia betahistinei.

Distributie

Betahistina se leaga de proteinele plasmatice in proportie mai micéd de 5%.

Metabolizare

Dupa absorbtie, betahistina este metabolizata rapid si aproape complet in acid 2-piridilacetic (fara
activitate farmacologicd). Dupa administrarea orala a betahistinei, concentratia plasmatica (si urinara)
a acidului 2-piridilacetic atinge valoarea sa maxima la o ord dupa ingerare, apoi incepe sa scada, cu un
timp de Injumatatire de aproximativ 3,5 ore.

Eliminare

Excretia urinara a acidului 2-piridilacetic este imediata. La doze cuprinse intre 8 - 48 mg aproximativ
85% din doza initiala de acid-2-piridilacetic se recupereaza din urina. Eliminarea prin urind sau
materii fecale a betahistinei nemetabolizate este nesemnificativa.

Liniaritate/Non-liniaritate
La doze administrate oral care variaza intre 8 - 48 mg ratele de recuperare sunt constante, indicand
faptul ca farmacocinetica betahistinei este liniard, iar calea metabolica implicatd nu este saturata.

5.3 Date preclinice de siguranta

Toxicitate cronica

Au fost observate reactii adverse la nivelul sistemului nervos la ciini si babuini dupa doze
administrate intravenos de 120 mg/kg corp si mai mari.

Testarea toxicitatii cronice dupa administrarea orald a unor doze de 500 mg/kg corp la sobolan timp de
18 luni si de 25 mg/kg corp la cdine timp de 6 luni a demonstrat ca betahistina este bine tolerata, fara
toxicitati definitive.

Potential mutagen si carcinogen

Betahistina nu are potential mutagen.

Intr-un studiu privind toxicitatea cronici cu durati de 18 luni la sobolan, care a utilizat doze de pani la
500 mg/kg corp, nu a fost evidentiat potentialul carcinogen al betahistinei.

Toxicitatea asupra functiei de reproducere

In studiile de toxicitate asupra functiei de reproducere, efectele au fost observate numai la expuneri
considerate indeajuns de mari in comparatie cu expunerea maxima la om, ceea ce indica importanta
redusa pentru utilizare in clinica.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Celuloza microcristalina (PH 102)

Manitol (E421)

Talc (E553b)

Acid citric (E330)

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.



6.3 Perioada de valabilitate

2 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesitd conditii speciale pentru pastrare.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Comprimatele sunt ambalate in blistere din Al/PVC (transparent) laminat cu PCTFE sau
blistere din AI/PVC (transparent) laminat cu PVDC, introduse intr-o cutie de carton.

Mairimi de ambalaj

Diclorhidrat de betahistina Terapia 8 mg comprimate

Blistere din AI/PVC (transparent) laminat cu ACLAR (PCTFE) continand 100 comprimate.
Blistere din Al/PVC (transparent) laminat cu PVDC contindnd 100 comprimate.
Diclorhidrat de betahistina Terapia 16 mg comprimate

Blistere din Al/PVC (transparent) laminat cu ACLAR (PCTFE) continand 48 comprimate.
Blistere din AI/PVC (transparent) laminat cu PVDC continand 60 si 100 comprimate.
Diclorhidrat de betahistina Terapia 24 mg comprimate

Blistere din AlI/PVC (transparent) laminat cu ACLAR (PCTFE) continand 32 comprimate.
Blistere din AI/PVC (transparent) laminat cu PVDC contindnd 60 si 100 comprimate.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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