SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Betahistine Alvogen 16 mg toflur.

2. INNIHALDSLYSING

Betahistine Alvogen 16 mg

Hver tafla inniheldur 16 mg af betahistintvihydroklorioi.
Hver tafla inniheldur 140 mg af lakt6saeinhydrati.

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Tafla.

Betahistine Alvogen 16 mg

Hvit eda nastum hvit kringl6tt tafla. Merkt med B16 & annarri hlidinni og med deiliskoru & hinni
EIW'I(;?IIS:;} ma skipta i jafna helminga.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Betahistin er atlad til medferdar vid volundarsvima (Meniere”’s heilkenni), en einkenni hans geta verid
m.a. svimi, eyrnasud, heyrnartap og gledi.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir (p.m.t. aldradir)

I upphafi medferdar, half til ein 16 mg tafla til inntéku prisvar & dag, med mat.

Vidhaldsskammtur er yfirleitt & bilinu 24-48 mg & dag. Skammt ma adlaga ad porfum hvers og eins.
Stundum kemur bati fram strax eftir medferd i nokkrar vikur.

Born og unglingar
Notkun Betahistine Alvogen taflna er ekki radlogd hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara vegna
skorts & upplysingum um &ryggi og verkun.




4.3 Frébendingar

Betahistin méa ekki nota hja sjuklingum med kromfiklazxli. par sem betahistin er samtengd hlidstaeda
histamins getur hdn virkjad losun katekélamina Ur axlinu og valdid alvarlegum haprystingi.

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Geeta skal varudar vid medferd sjuklinga med magasar eda sdgu um magasar, par sem
meltingartruflanir koma stoku sinnum fyrir hja sjuklingum i medferd med betahistini.

Geeta skal vartdar hja sjuklingum med berkjuastma.

Geeta skal varudar vid avisun betahistins hjé sjuklingum med ofsaklada, utbrot eda nefslimubdlgu af
voldum ofnegemis, par sem pessi einkenni geta hugsanlega versnad.

Geeta skal vartdar hja sjuklingum med alvarlegan lagprysting.

Sjuklingar med sjaldgeeft arfgengt galaktdsadpol, laktasaskort eda vanfrasog glikdsa-galaktdsa skulu
ekki nota lyfid.

4.5 Milliverkanir vioé 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar rannsoknir a milliverkunum hafa verid gerdar in vivo.
Byggt a gdgnum Ur in vitro ranns6knum er ekKki gert rad fyrir hdmlun vegna cytochrom P450 in vivo.

GOgn Ur in vitro rannséknum benda til hémlunar & umbrotum betahistins af voldum lyfja sem hamla
mdénodamin oxidasa (MAO), p.m.t. MAO undirflokk B (t.d. selegilin). Gaeta skal varudar pegar
betahistin er notad samhlida MAO-hemlum (b.m.t. MAO-B sérteekum hemlum).

par sem betahistin er hlidsteeda histamins er milliverkun vid andhistamin fraedilega moguleg, en ekki
hefur verid greint fra sliku.

Eitt tilfelli hefur verid tilkynnt um milliverkun betahistins vid etandl og efnasamband sem inniheldur
pyrimethamin og dapson og annad tilfelli um 6rvun betahistins af véldum salbutamols.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Ekki eru til fullnaegjandi upplysingar vardandi notkun betahistins & medgéngu. Dyrarannsoknir eru
ofullnzgjandi hvad varoar ahrif lyfsins & medgongu, proska fésturvisis/fosturs, faedingu og proska
afkvaemis (sja kafla 5.3). Hugsanleg ahaetta fyrir menn er ekki pekkt.

Notkun betahistins er ekki radlogo hja pungudum konum.

Brjostagjof

Ekki er vitad hvort betahistin skilst Ut i brjostamjdlk. Ekki hafa verid gerdar dyrarannsoknir &
hugsanlegum utskilnadi betahistins i mjolk. bvi &ttu konur ad fordast notkun betahistins medan &
brjdstagjof stendur. Meta skal &vinning medferdar fyrir konuna & méti vinningi af brjostagjof fyrir
barnid sem og hugsanlegri ahattu fyrir barnid.



4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Betahistin er atlad til medferdar vid volundarsvima (Meniere’s heilkenni) (svimi sem rekja ma til

innra eyra). bessi sjukdomur getur skert haefni til aksturs. I kliniskum rannséknum, sem gerdar voru til
ad meta hafni til aksturs og notkunar véla, var synt ad betahistin hafdi engin eda dveruleg ahrif i pessu
sambandi.

Mjdg sjaldan hefur verid greint fra svefnhdfga i tengslum vid notkun betahistins. Radleggja skal
sjuklingum ad fordast verkefni sem krefjast einbeitingar, s.s. akstur og notkun véla, ef peir finna fyrir
slikum ahrifum.

4.8 Aukaverkanir

Eftirfarandi aukaverkanir hafa komid fram vid eftirfarandi tioni hja sjuklingum sem fengu betahistin i
samanburdarrannsokn med lyfleysu [tidniflokkun: mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10);
sjaldgeefar (>1/1,000 til <1/100); mjog sjaldgaefar (>1/10,000 til <1/1,000); koma 6rsjaldan fyrir
(<1/10,000)].

Til viobotar vid reynslu i kliniskum rannséknum hefur verid tilkynnt um adrar aukaverkanir vid
notkun eftir markadssetningu og dr ritryndum timaritum (literature). EKki er haegt ad aeetla tioni Gt fra
fyrirliggjandi gégnum og pvi hefur tidni pessara aukaverkana verid flokkud sem ,.tidni ekki pekkt*.

Onamiskerfi
Tidni ekki pekkt: Ofnaemisvidbrogo (t.d. ofnemislost).

Taugakerfi
Algengar: Hofudverkur.
Tioni ekki pekkt: Timabundinn svefnhofgi.

Meltingarferi

Algengar: Ogledi, meltingartruflanir.

Tioni ekki pekkt: Vaeg einkenni fra meltingarfeerum (t.d. uppkdst, kvidverkur, paninn kvidur og
upppemba). bessar aukaverkanir ma venjulega minnka med pvi ad taka lyfid med mat eda med pvi ad
minnka skammt.

HUd og undirhid
Tioni ekki pekkt: Ofnaemisvidbrégo i hid og undirhd, sérstaklega ofsabjlgur, ofsakladi, dtbrot og
klaoi.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengido markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er hagt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um agd tengist
lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V*.

49 Ofskdmmtun

Nokkur tilfelli ofskdmmtunar hafa verid skrad. Sumir sjuklingar fengu veeg eda i midlungi mikil
einkenni vid skammta sem voru allt ad 640 mg (t.d. 6gledi, syfju, kvidverk). Alvarlegri einkenni,

s.s. krampar og einkenni fra lungum og hjarta, saust pegar um visvitandi ofskémmtun var ad reeda og
pa sérstaklega pegar betahistin var tekid asamt of storum skémmtum annarra lyfja. Ekkert sertaekt
motefni er til. I tilfellum ofskdmmtunar er radlagt ad beita studningsmedferd, p.e. magaskolun og
einkennabundinni medferd.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf vid svima,
ATC flokkur: NO7C A01

Virkni betahistins sem H;-0rva vid histaminvidtaka i Gtedum hefur verid stadfest hja ménnum med
stoovun aedavikkunar af véldum betahistins med histaminhemlinum diphenhydramini. Betahistin hefur
hverfandi ahrif & magasyruflaedi (svorun fyrir tilstilli H,-vidtaka).

Verkunarhattur betahistins gegn volundarsvima er ekki ljos. Verkun betahistins vio medferd gegn
svima getur verid vegna pess ad pad getur breytt bldédrasinni i innra eyranu eda vegna beinna ahrifa &
taugafrumur i jafnvaegiskjarna (vestibular nucleus).

Stakir skammtar af betahistini, allt ad 32 mg hja heilbrigdum einstaklingum, ollu hdmarksbelingu &
orvad volundarhassaugntin (vestibular nystagmus) i 3 til 4 kist. eftir inntoku og steerri skammtar styttu
tima augntins meira.

Betahistin eykur gegndraepi pekjuvefs i lungum hja ménnum. bessi alyktun er dregin vegna styttri
Gthreinsunartima geislamerkts lyfs fra lungum yfir i bl6d. Formedferd med terfenadini, pekktum
H,-vidtakablokka, hindrar pessa verkun.

Histamin hefur jakvaed ahrif & samdrattarhafni hjartans, en ekki er vitad hvort betahistin eykur afkost
hjartans og a&davikkandi ahrif pess geta valdio svolitilli blédprystingsleekkun hja sumum sjuklingum.
Betahistin hefur litil &hrif & atkirtla hja ménnum.

5.2 Lyfjahvorf

Betahistin frasogast ad fullu eftir inntdku og hamarkspéttni i plasma af **C-merktu betahistini nast
u.p.b. einni klst. eftir inntoku hja fastandi einstaklingum.

Brotthvarf betahistins er adallega med umbrotum og brotthvarf umbrotsefna er sidan adallega um
nyru. 85-90% af geislavirkni 8 mg skammts kemur fram i pvaginu & 56 klst., en hamarkshradi
tskilnadar nadist innan 2 kist. fra lyfjagjof. Eftir inntoku betahistins er péttni pess i plasma mjog litil.
pvi er mat a lyfjahvérfum betahistins byggt a upplysingum um plasmapéttni eina umbrotsefnisins,
2-pyridylediksyru.

Engar visbendingar eru um forumbrot (presystemic metabolism) og Gtskilnadur med galli er ekki
talinn mikilveeg brotthvarfsleid fyrir lyfid eda umbrotsefni pess. Litil eda engin binding verdur vid
prétein i plasma hja ménnum, hins vegar er betahistin umbrotid i lifur. U.p.b. 80-90% af gefnum
skammti er skilinn 0t i pvagi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Rannsoknir a eiturverkun eftir endurtekna skammta, sem stédu i sex manudi hja hundum og

18 méanudi hja albindrottum, syndu engin skadleg ahrif af kliniskri pydingu vid skammta & bilinu

2,5 til 120 mg/kg. Betahistin hefur ekki stokkbreytandi eiginleika og engar visbendingar voru um
krabbameinsvaldandi ahrif hja rottum. Engar visbendingar um vanskdpunarvaldandi &hrif komu fram i
rannsoknum sem gerdar voru & ungafullum kaninum.



6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjéalparefni

Pévidon K90, orkristalladur sellul6si, laktdsaeinhydrat, vatnsfri kisilkvoda, krospovidon og sterinsyra.
6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C og i upprunalegum umbuidum.
6.5 Gerd ilats og innihald

Al/PVC/PVDC pynnur.

Betahistine Alvogen 16 mg
Fast i pakkningum sem innihalda 20, 42, 50, 60, 84 og 100 toflur.

EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Alvogen ehf.

Smaratorgi 3

201 Kopavogur

Island

8. MARKADBSLEYFISNUMER

1S/1/13/037/02

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis 18. september 2013.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

1. mars 2023.



