SAZETAK KARAKTERISTIKA LEKA

1. IME LEKA

Vestibo®, 8 mg, tableta
Vestibo®, 16 mg, tablet
Vestibo®, 24mg, tableta

INN: betahistin
2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Vestibo, 8§ mg, 10x10 tableta:
Jedna tableta od 8 mg sadrzi 8mg betahistin-dihidrohlorida.

Vestibo, 16 mg, 6x10 tableta:
Jedna tableta od 16 mg sadrzi 16 mg betahistin-dihidrohlorida.

Vestibo, 24mg, 2x10 tableta:
Jedna tableta od 24 mg sadrzi 24mg betahistin-dihidrohlorida.

Pomocna supstanca sa potvrdenim dejstvom: laktoza, monohidrat.
Za spisak svih pomo¢nih supstanci videti odeljak 6.1

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Tableta.

Vestibo, 8 mg, 10x10 tableta:
Okrugle, ravne tablete, bele ili skoro bele boje, kosih ivica i utisnutom oznakom B8 na jednoj
strani.

Vestibo, 16 mg, 6x10 tableta:
Okrugle, ravne tablete, bele ili skoro bele boje, kosih ivica sa podeonom linijom na jednoj strani i utisnutom
oznakom B16 na drugoj strani. Podeona linija sluzi za podelu tablete na dve jednake doze.

Vestibo, 24mg, 2x10 tableta:
Bele ili skoro bele okrugle bikonveksne tablete sa podeonom linijom na jednoj strani.
Tableta se moze podeliti na dva jednaka dela. Podeona linija sluzi za podelu tablete na dve jednake doze.

4. KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije
Vertigo, tinitus i gubitak sluha povezani sa Menijerovim sindromom.
Simptomatska terapija vestibularnog vertiga.

4.2. Doziranje i na¢in primene

Odrasli

Preporucena doza je 24-48 mg dnevno, podeljeno u 2-3 doze. Kod pacijenata kod kojih se preporucuje
primena 48 mg betahistina dnevno, lek Vestibo se primenjuje kao 1 tableta od 24 mg, 2 puta dnevno.

Pedijatrijska populacija
Ne preporucuje se primena leka Vestibo kod dece mlade od 18 godina zbog nedostatka
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podataka o bezbednosti i efikasnosti.

Stariji pacijenti
lako postoje ograniceni podaci iz klinickih studija sa ovom grupom pacijenata, veliko postmarketinsko
iskustvo ukazuje da nije potrebno podeSavanje doze kod ove grupe pacijenata.

Pacijenti sa ostecenjem bubrega
Nema posebnih klinickih studija sa ovom grupom pacijenata, ali postmarketinsko iskustvo pokazuje da nije
potrebno podeSavanje doze kod ove grupe pacijenata.

Pacijenti sa ostecenjem jetre
Nema posebnih klinickih studija sa ovom grupom pacijenata, ali postmarketinsko iskustvo pokazuje da nije
potrebno podeSavanje doze kod ove grupe pacijenata.

Tabletu treba uzeti tokom ili neposredno posle obroka.

4.3. Kontraindikacije
Betahistin je kontraindikovan kod pacijenata:
— sa feohromocitomom
— kod kojih postoji preosetljivost na aktivnu supstancu ili na bilo koju od pomoc¢nih supstanci
navedenih u odeljku 6.1
4.4. Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

Pacijente sa bronhijalnom astmom i peptickim ulkusom u anamnezi treba pazljivo pratiti tokom
terapije. Kod malog broja pacijenata sa bronhijalnom astmom uocena je intolerancija na betahistin.

Lek Vestibo sadrzi laktozu, monohidrat kao pomoénu supstancu. Pacijenti sa retkim naslednim oboljenjem
intolerancije na galaktozu, nedostatkom Lapp laktaze ili glukozno-galaktoznom malapsorpcijom, ne smeju
koristiti ovaj lek.

4.5. Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija
Nisu sprovedene studije in vivo interakcija. Na osnovu podataka in vitro, ne ocekuje se in vivo
inhibicija enzima citohroma P450.

Podaci iz in vitro studija ukazuju na inhibiciju metabolizma betahistina lekovima koji inhibiraju monoamino
oksidazu (MAO) ukljucuju¢i i MAO podtip B. Posebna paznja se preporucuje kada se koristi betahistin i
inhibitori MAO (ukljucujuéi selektivne MAO-B inhibitore).

Betahistin je analog histamina, interakcija betahistina sa antihistaminicima moZze, u teoriji, da uti¢e na
efikasnost jednog od ovih lekova.

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje
Trudnoda:

Nema adekvatnih podataka o upotrebi betahistina kod trudnica.

Ispitivanja sprovedena na zivotinjama su nedovoljna u pogledu dejstava leka na trudnocu,
embrionalni/fetalni razvoj porodaj i postnatalni razvoj. Potencijalni rizik kod ljudi nije poznat.

Betahistin ne treba koristiti tokom trudnoce, osim ako ne postoji o¢igledna potreba.

Laktacija:
Nije utvrdeno da li se betahistin izlu¢uje u maj¢ino mleko.

Ne postoje studije na Zivotinjama o ekskreciji betahistina u mleko.Znac¢aj primene leka za majku treba
odmeriti u odnosu na korist dojenja i potencijalne rizike za dete.

4.7. Uticaj leka na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama

Vertigo, tinitus i gubitak sluha povezani sa Menijerovim sindromom mogu negativno da uti¢u na sposobnost
upravljanja motornim vozilom i rukovanja masinama. U posebnim klini¢kim studijama koje su dizajnirane
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da ispitaju sposobnost prilikom upravljanja motornim vozilom i rukovanja maSinama, betahistin nije imao
uticaja ili je pokazao zanemarljiv uticaj.

4.8. NeZeljena dejstva

Sledec¢a nezeljena dejstva sa dole navedenom ucestalo$¢u ispoljavanja, su zabelezena kod pacijenata lecenih
betahistinom u placebo-kontrolisanim klinickim studijama: veoma cesta (>1/10); Cesta (> 1/100, < 1/10);
povremena (> 1/1000, < 1/100); retka (= 1/10000, < 1/1000); veoma retka (< 1/10000).

Primena betahistina moze dovesti do pojave sledec¢ih nezeljenih dejstava:
Gastrointestinalni poremecaji:
Cesto: mucnina i dispepsija

Poremecaji nervnog sistema:
Cesto: glavobolja

Kao dodatak navedenim neZeljenim dejstvima koja su prijavljena tokom klinickih studija, slede¢a nezZeljena
dejstva su prijavljena spontano tokom upotrebe u postmarketinskom period, kao [ iz strucne
literature.Ucestalost koja ne moze biti odredena iz dostupnih podataka klasifikovana kao "nepoznato”

Imunoloski poremecdaji:
Zabelezene su reakcije preosetljivosti, npr. anafilaksa.

Gastrointestinalni poremecaji:
Blage gastricne smetnje (npr. povracanje, gastrointestinalni bol, abdominalna distenzija i nadutost).Ove
smetnje se mogu normalizovati uzimanjem leka tokom obroka ili smanjenjem doze leka.

Poremecaji na nivou koZe i potkoZnog tkiva:
Zabelezene reakcije preosetljivosti koZe i potkoznog tkiva, uglavnom angioneurotski edem, urtikarija, osip I
svrab.

Prijavijivanje sumnji na nezeljene reakcije

Prijavljivanje sumnji na nezeljene reakcije posle dobijanja dozvole za lek je vazno. Time se omogucava
kontinuirano pracenje odnosa koristi i rizika leka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na
nezeljene reakcije na ovaj lek Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Prijavljivanje sumnji na nezeljene reakcije posle dobijanja dozvole za lek je vazno. Time se omogucava
kontinuirano pracenje odnosa koristi i rizika leka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na
nezeljene reakcije na ovaj lek Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

fax: +381 (0)11 39 51 131

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

4.9. Predoziranje
Simptomi predoziranja

Opisano je nekoliko slucajeva predoziranja. Neki pacijenti su osetili pojavu blagih do umerenih simptoma
prilikom primene doza do 640 mg (npr. mucnina, pospanost, bol u abdomenu). Teze komplikacije (npr.

30d7



konvulzije, pluéne i sr¢ane komplikacije) uoCene su u slucajevima namernog predoziranja betahistinom, a
posebno u kombinaciji sa predoziranjem drugih lekova.
Lecenje predoziranja treba da ukljucuje standardne suportivne mere.

5. FARMAKOLOSKI PODACI

5.1. Farmakodinamski podaci
Farmakoterapijska grupa: Ostali lekovi koji deluju na nervni sistem; lekovi protiv vertiga

ATC Sifra: NO7CAO01
Mehanizam dejstva betahistina je delimi¢no poznat. Postoji nekoliko prihvatljivih hipoteza koje su podrzane
studijama na Zivotinjama i podacima iz primene kod ljudi.

- Betahistin utice na histaminergicki sistem:

Betahistin deluje kao parcijalni agonista histaminskih H; receptora i kao antagonista histaminskih H;
receptora u nervnom tkivu, i ima zanemarljivu aktivnost na H, receptore. Betahistin pojacava metabolizam i
oslobadanje histamina, blokirajuci presinapticke Hs receptore i indukuju¢i nishodnu regulaciju Hs receptora.

- Betahistin moze da poveca protok krvi u kohlearnoj regiji, a takode i u celom mozgu

FarmakoloSka ispitivanja na zivotinjama su pokazala da se cirkulacija u vaskularnoj striji unutrasnjeg uha
poboljSava, verovatno kao posledica relaksacije prekapilarnih sfinktera mikrocirkulacije unutra$njeg uha.
Pokazalo se da betahistin povecava cerebralni protok krvi kod ljudi.

- Betahistin olakSava vestibularnu kompenzaciju

Betahistin ubrzava vestibularni oporavak nakon unilateralne neurektomije kod zivotinja pokrecuéi i
olakSavajuci centralnu vestibularnu kompenzaciju; ovo dejstvo koje se karakteriSe ushodnom regulacijom
metabolizma i oslobadanja histamina, posredovano je putem antagonizma na Hj receptorima. Kod ljudi,
vreme oporavka nakon vestibularne neurektomije je takode bilo redukovano nakon terapije betahistinom.

- Betahistin menja praznjenje neurona u vestibularnim jedrima
Ustanovljeno je da betahistin ima takode dozno zavisno inhibitorno delovanje na stvaranje spajkova neurona
u lateralnim 1 medijalnim vestibularnim nukleusima.

Farmakodinamiske karakteristike ustanovljene kod Zivotinja pokazuju da betahistin moZe imati korisne
terapijske efekte u vestibularnom sistemu kod ljudi.

Efikasnost betahistina je pokazana u studijama na pacijentima sa vestibularnim vertigom i sa Menijerovom
bolescu, §to je pokazano ublazavanjem teZine i frekvence napada vertiga.

5.2. Farmakokineticki podaci

Resorpcija

Oralno primenjen betahistin se brzo, i gotovo potpuno, resorbuje iz svih delova gastrointestinalnog trakta.
Nakon resorpcije, lek se brzo i skoro kompletno metabolise u 2-piridilacetatnu kiselinu. Koncentracije
betahistina u plazmi su veoma niske. Sve farmakokineticke analize su stoga zasnovane na merenju 2-
piridilacetatne kiseline u plazmi i urinu.

U uslovima sitosti, maksimalna koncentracija leka u krvi (Cmax) je manja u poredenju sa primenom leka u
uslovima gladovanja. Mada, ukupna resorpcija betahistina je slicna u oba slucaja, Sto pokazuje na to da
uzimanje hrane samo usporava resorpciju betahistina.

Distribucija
Procenat betahistina koji se vezuje za proteine plazme je manji od 5%.
Metabolizam

Nakon resorpcije, betahistin se brzo i skoro kompletno metabolise do 2-piridilacetatne kiseline (koja nije
farmakoloski aktivna).
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Nakon oralne primene betahistina, koncentracija u plazmi (i urinu) 2-piridilacetatne kiseline dostize svoj
maksimum 1 sat nakon primene i opada sa poluvremenom eliminacije od 3,5 sata.

Eliminacija

2-piridilacetatna kiselina se brzo izlucuje urinom. U doznom opsegu od 8 mg do 48 mg, oko 85% od
primenje doze je pronadeno u urinu. Renalna ili fekalna eksrecija samog betahistina su od malog

znacaja.

Linearnost

Kolic¢ine leka koje detektovane su konstantne tokom primene oralnih doza u opsegu od 8 mg do 48 mg
ukazujuci na to da je farmakokinetika betahistina linearna, §to ukazuje na to da ukljuceni metabolicki put nije
zasicen.

5.3. Pretklinicki podaci o bezbednosti leka

Studije u kojima je ispitivana toksi¢nost nakon primene ponovljenih oralnih doza, sprovedene na psima i
pacovima u trajanju od 6 do 18 meseci, nisu zabelezile klinicki znacajna nezeljena dejstva.

Betahistin nije pokazao mutagene efekte u konvencionalnim in vitro i in vivo studijama u kojima je
ispitivana genotoksic¢nost.

Histopatoloska ispitivanja u studiji hronicne toksi¢nosti u trajanju od 18 meseci nisu pokazala postojanje
karcinogenog efekta. Ipak, specificne studije karcinogenosti nisu sprovedene sa
betahistinom.

Ograniceni podaci iz studija u kojima je ispitivana reproduktivna toksi¢nost na pacovima i
zeCevima, ne ukazuju na postojanje teratogenog efekta.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Lista pomo¢nih supstanci

Vestibo, tablete, 8 mg,

Povidon K 90;

Celuloza, mikrokristalna;

Laktoza, monohidrat;
Silicijum-dioksid, koloidini,bezvodni;
Krospovidon;

Stearinska kiselina.

Vestibo, tablete, 16 mg:

Povidon K 90;

Celuloza, mikrokristalna;

Laktoza, monohidrat;

Silicijum dioksid, koloidini,bezvodni;
Krospovidon;

Stearinska kiselina.

Vestibo, 24mg, tableta

Povidon K 90

Celuloza, mikrokristalna;

Laktoza, monohidrat;

Silicijum dioksid, koloidini,bezvodni;
Krospovidon;

Stearinska kiselina.
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6.2. Inkompatibilnost
Nisu poznate.

6.3. Rok upotrebe

3 godine.

6.4. Posebne mere opreza pri ¢uvanju
Cuvati van domasaja dece!

Vestibo, tablete, 8 mg;

Vestibo, tablete, 16 mg:

Lek cuvati u originalnom pakovanju.

Vestibo, 24mg, tableta:
Lek ¢uvati na temperaturi do 25°C u originalnom pakovanju.

6.5. Priroda i sadrzaj pakovanja

Vestibo, 8 mg, 10x10 tableta:

Unutra$nje pakovanje je Alu-PVC/PVDC blister koji sadrzi 10 tableta.

Spoljasnje pakovanje je kartonska kutija koja sadrzi 10 blistera (ukupno 100 tableta) i Uputsvo za lek.

Vestibo, 16 mg, 6x10 tableta:
Unutrasnje pakovanje je Alu-PVC/PVDC blister koji sadrzi 10 tableta.
Spoljasnje pakovanje je kartonska kutija koja sadrzi 6 blistera (ukupno 60 tableta) i Uputsvo za lek.

Vestibo, 24mg, 2x10 tableta:
Unutrasnje pakovanje je PVC/PVDC/ Al blister koji sadrzi 10 tableta.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze 2 blistera (ukupno 20 tableta) i Uputstvo za
lek.

6.6. Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga
uputstva za rukovanje lekom)

Svu neiskoris¢enu kolic¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu sa
vaze¢im propisima.

7. NOSILAC DOZVOLE

ACTAYVIS D.0.0. BEOGRAD,
Dorda Stanojevica 12, Beograd

8. BROJ(EVI) DOZVOLE(A) ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET

Broj poslednje obnove dozvole:

Vestibo, 8 mg, 10x10 tableta: ~ 515-01-05244-16-001
Vestibo, 16 mg, 6x10 tableta: ~ 515-01-05246-16-001
Vestibo, 24mg, 2x10 tableta: ~ 515-01-04325-14-001

9. DATUM PRVE DOZVOLE I DATUM OBNOVE DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U
PROMET

Datum prve dozvole:

Vestibo, 8 mg, 10x10 tableta:  15.06.2012.
Vestibo, 16 mg, 6x10 tableta:  15.06.2012.
Vestibo, 24mg, 2x10 tableta: ~ 24.09.2015.
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Datum poslednje obnove dozvole:

Vestibo, 8 mg, 10x10 tableta:  29.06.2017.
Vestibo, 16 mg, 6x10 tableta:  29.06.2017.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA
Jun, 2017.
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