Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels/SPC)

1. Bezeichnung des Arzneimittels

Betahistin STADA® 6 mg Tabletten
Betahistin STADA® 12 mg Tabletten

2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung

Betahistin STADA® 6 mg

1 Tablette enthalt 6 mg Betahistindimesilat.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung: 1 Tablette enthalt 53,50 mg
Lactose-Monohydrat.

Betahistin STADA® 12 mg

1 Tablette enthalt 12 mg Betahistindimesilat.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung: 1 Tablette enthalt 107,00 mg
Lactose-Monohydrat.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1

3. Darreichungsform
Tablette

Betahistin STADA® 6 mg
Weil3e, runde, bikonvexe Tablette.

Betahistin STADA® 12 mg
Weil3e, runde, bikonvexe Tablette mit Bruchrille.
Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

4. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Zur Behandlung von Schwindelanféllen bei Funktionsstérungen des
Vestibularapparates (Gleichgewichtsapparates) im Rahmen des Meniére'schen
Symptomenkomplexes.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Die Tagesdosis betragt 18 - 36 mg Betahistindimesilat/Tag, das entspricht 3-
mal taglich 1 - 2 Tabletten Betahistin STADA® 6 mg oder 3-mal taglich % - 1
Tablette Betahistin STADA® 12 mg.



Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von Betahistin STADA® bei Kindern unter 18 Jahren wird nicht
empfohlen, da keine ausreichenden Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit
vorliegen.

Art und Dauer der Anwendung
Die Tabletten sind unzerkaut mit etwas Flussigkeit wahrend des Essens oder
nach dem Essen einzunehmen.

Die Anwendungsdauer richtet sich nach Krankheitsbild und -verlauf. In der
Regel handelt es sich um eine Langzeitbehandlung.

4.3 Gegenanzeigen

e Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1
genannten sonstigen Bestandteile

e Phaochromozytom

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen fir die
Anwendung

Patienten mit Asthma bronchiale und Patienten mit peptischen Magen-Darm-
Geschwadren in der Vorgeschichte missen wahrend der Behandlung sorgféltig
uberwacht werden.

Patienten mit der seltenen hereditaren Galactose-Intoleranz, Lactase-Mangel
oder Glucose-Galactose-Malabsorption sollten Betahistin STADA® nicht
einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine In-vivo-Interaktionsstudien durchgefiihrt. Basierend auf In-
vitro-Daten wird in vivo keine Hemmung der Cytochrom P450 Enzyme erwartet.

In-vitro-Daten lassen auf eine Hemmung des Betahistin-Metabolismus durch
Wirkstoffe schliel3en, die die Monoaminoxidase (MAO) hemmen (inklusive des
MAO-Subtyps B, z.B. Selegilin),. Bei gleichzeitiger Anwendung von Betahistin
und MAO-Hemmern (einschlief3lich selektiver MAO-B-Hemmer) ist Vorsicht
angebracht.

Da Betahistin ein Analogon von Histamin ist, kann eine Wechselwirkung von
Betahistin mit Antihistaminika theoretisch die Wirksamkeit eines der beiden
Arzneimittel beeinflussen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Bisher liegen keine ausreichenden Daten fur die Anwendung von Betahistin bei
Schwangeren vor. Es liegen keine ausreichenden tierexperimentellen Studien in



Bezug auf Schwangerschaft, embryonale /fetale Entwicklung, Entbindung und
die postnatale Entwicklung vor. Das potenzielle Risiko fir Menschen ist
unbekannt. Betahistin sollte in der Schwangerschaft nicht angewendet werden,
aul3er es ist unbedingt erforderlich.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Betahistin in die Muttermilch Gbergeht, auch hierzu
existieren keine tierexperimentellen Studien. Die Wichtigkeit der Therapie der
Mutter sollte gegen die Vorteile des Stillens und das potenzielle Risiko fur das
Kind abgewogen werden.

Fertilitat
Es sind keine Daten zur Auswirkung auf die Fertilitat verfigbar.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Betahistin ist indiziert fir Morbus Meniere und symptomatische Vertigo. Beide
Krankheiten kbnnen die Fahigkeit, Fahrzeuge zu fiihren und Maschinen zu
bedienen, beeintrachtigen. In klinischen Studien, die speziell die Fahigkeit,
Fahrzeuge zu fihren und Maschinen zu bedienen, untersuchten, hatte
Betahistin keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss.

4.8 Nebenwirkungen

Unter der Behandlung mit Betahistin wurden folgende unerwtinschte Wirkungen
mit den unten angegebenen Haufigkeiten in Placebo-kontrollierten klinischen
Studien beobachtet [sehr haufig (=1/10), haufig (=1/100 bis <1/10), gelegentlich
(=1/1.000 bis <1/100), selten (=1/10.000 bis <1/1.000), sehr selten (<1/10.000),
nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschatzbar)].

Erkrankungen des Nervensystems
H&aufig: Kopfschmerzen.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Haufig: Ubelkeit und Dyspepsie.

Zusatzlich zu den in den Kklinischen Studien berichteten unerwiinschten
Wirkungen wurden die folgenden Nebenwirkungen nach Markteinfiihrung und in
wissenschaftlicher Literatur spontan gemeldet. Bei einigen dieser
Nebenwirkungen kann die Haufigkeit anhand der verfiigbaren Daten nicht
abgeschéatzt werden und wird deshalb als ,nicht bekannt* bezeichnet.

Erkrankungen des Immunsystems
Nicht bekannt: Uberempfindlichkeitsreaktionen, z.B. Anaphylaxie.

Herzerkrankungen
Nicht bekannt: Palpitationen.



Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Nicht bekannt: milde gastrointestinale Beschwerden (z.B. Erbrechen,
gastrointestinale Schmerzen, Vollegefuhl oder Blahungen) und Durchfall. Diese
Beschwerden lassen sich in der Regel durch die Einnahme von Betahistin
STADA® mit dem Essen oder nach der Mahlzeit oder durch eine Reduzierung
der Dosis vermeiden.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Nicht bekannt: kutane und subkutane Uberempfindlichkeitsreaktionen, vor allem
angioneurotisches Odem, Urtikaria, Hautausschlag und Pruritus..

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Sehr selten: Brustbeklemmungen.
Nicht bekannt: Hitzegefuhl.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von
groRer Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuierliche Uberwachung des
Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem
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anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Einige Falle von Uberdosierung sind bekannt. Einige Patienten hatten milde bis
maRige Symptome bei Dosen bis zu 640 mg (z.B. Nausea, Somnolenz,
abdominale Schmerzen). Gravierendere Komplikationen (wie Konvulsion,
Lungen- oder kardiologische Komplikationen) wurden in Fallen von absichtlicher
Uberdosierung von Betabhistin, v.a. in Kombination mit anderen tberdosierten
Arzneimitteln beobachtet. Die Behandlung der Uberdosierungen sollte aus den
allgemein Ublichen unterstitzenden Malinahmen bestehen.

5. Pharmakologische Eigenschaften
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antivertiginosa
ATC-Code: NO7CAO01



Betahistin ist eine Verbindung aus der Gruppe der Beta-2-Pyridylalkylamine. Es
ist strukturverwandt mit dem endogenen Amin Histamin. Der préazise
Wirkmechanismus von Betahistin auf biochemischer Ebene sowie seine
Rezeptorenspezifitat und -affinitat sind bislang nicht geklart worden. Die
Untersuchungsergebnisse aus pharmakodynamischen Tiermodellen mit
Betahistin weisen Uberwiegend auf H;-Rezeptoren-agonistische Effekte des
Wirkstoffes hin. Aufgrund tierexperimenteller Untersuchungsergebnisse wurden
hinsichtlich des Wirkungsmechanismus von Betahistin auf die vestibularen
Funktionen zahlreiche Hypothesen in Betracht gezogen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Das Erkenntnismaterial zur Pharmakokinetik von Betahistin beim Menschen ist
unzureichend. Betahistin aus Tabletten wird nach Einnahme schnell und
vollstandig resorbiert. Es wird fast vollstandig innerhalb von 24 Stunden als 2-
Pyridyl-Essigsaure mit dem Urin ausgeschieden. Reines Betahistin konnte
bisher im menschlichen Organismus nicht nachgewiesen werden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit
Akute Toxizitat
In Untersuchungen zur akuten Toxizitat wurden fur verschiedene
Betahistinsalze folgende LDso-Werte ermittelt:
Fir Betahistindihydrochlorid:
oral: 3000 mg/kg KG (Ratte)
V.. 505 mg/kg KG (Ratte)
129 mg/kg KG (Hund)

Fur Betahistindimesilat:
oral: 3030 mg/kg KG (Ratte)
V. 604 mg/kg KG (Ratte)

Folgende Intoxikationssymptome traten auf: Ataxie, Dyspnoe, Tremor,
Krampfanfalle; bei Hunden zusatzlich Erbrechen und akute Gastroenteritis.

Chronische Toxizitat

Es liegen Studien mit Betahistindihydrochlorid zur oralen chronischen Toxizitat
an Ratten tber 18 Monate und an Hunden uber 3 und 6 Monate vor. Dabei
wurden Dosierungen von 500 mg/kg/Tag (Ratte) und 250 mg/kg/Tag Uber 3
Monate bzw. 25 mg/kg/Tag tiber 6 Monate (Hund) ohne Anderungen der
klinisch-chemischen und hamatologischen Parameter sowie der histologischen
Befunde vertragen. Nach Erhéhung der Dosis auf 300 mg/kg zeigten Hunde
Erbrechen, Gewichtsreduktion und voribergehend leichte Anédmie. In
Untersuchungen mit Betahistin Gber 6 Monate ergaben die histologischen
Befunde fur die 39 mg/kg-Gruppe Hyperamien der Milz; in den héheren
Dosisgruppen zusatzlich Hyperamien in Leber und Nieren, zum Teil verbunden
mit Zellatropien und Zelldegenerationen, die auf die hohe Dosis der vasoaktiven
Substanz zurtickgefihrt werden.



Mutagenes und tumorerzeugendes Potential
Betahistin weist kein mutagenes Potenzial auf.

Spezielle Karzinogenitatsstudien wurden mit Betahistin nicht durchgefihrt.
Allerdings gab es in einer 18-monatigen Langzeit-Toxizitatsstudie an Ratten
keine Hinweise auf kanzerogene Wirkungen.

Reproduktionstoxizitat

Betahistin und seine Salze sind unzureichend auf reproduktionstoxische
Eigenschaften gepruft. In beiden untersuchten Dosierungen (10, 100 mg/kg/d)
einer Embryo-Fetotoxizitatsstudie am Kaninchen lagen die embryofetalen
Verluste hoher als in der Kontrollgruppe. Eine Substanzwirkung ist nicht
auszuschliel3en.

Erfahrungen zur Sicherheit einer Anwendung in der Schwangerschaft und
Stillzeit beim Menschen sowie Daten zum Ubergang in die Muttermilch liegen
nicht vor.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph. Eur.),
Maisstarke, Hochdisperses Siliciumdioxid, I6sliche Starke (Mais).

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
5 Jahre.

6.4 Besondere VorsichtsmalBnahmen fur die Aufbewahrung
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses
PVC/Aluminium Blister.
Originalpackung mit 20, 50 und 100 Tabletten.

6.6 Besondere Vorsichtsmaflinahmen fir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den
nationalen Anforderungen zu beseitigen.
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STADApharm GmbH
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