POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

1. IME ZDRAVILA

Urutal 8 mg tablete

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
Ena tableta vsebuje 8 mg betahistinijevega diklorida, kar ustreza 5,2 mg betahistina.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

tableta

Tableta je okrogla, ravna, bele barve s prirezanim robom, razdelilno zarezo in vrezanim napisom Urutal
na eni strani.

Razdelilna zareza je namenjena delitvi tablete za lazje poziranje in ne delitvi na enaka odmerka.

4, KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

Zdravilo Urutal se uporablja pri:

o zdravljenju simptomov Meniérove bolezni med katere priStevamo: vrtoglavico s slabostjo in
bruhanjem, motnje sluha, Sum in zvenenje v usesih in drugo.

o zdravljenju simptomov vestibularne vrtoglavice.

4.2 Odmerjanje in na¢in uporabe

Obicajni odmerek za odrasle je od 24 do 48 mg betahistinijevega diklorida, razdeljeno na tri odmerke na
dan, kar ustreza eni do dve tableti Urutal 8 mg 3-krat na dan.

ZacCetni odmerek je glede na uspeSnost zdravljenja mogoce individualno prilagoditi, vendar ne sme
prese¢i 48 mg betahistinijevega diklorida dnevno (Sest tablet Urutal 8 mg dnevno oziroma dve
Urutal 8 mg tableti 3-krat na dan).

Izboljsanje se obicajno pojavi v nekaj dneh, vendar je lahko postopno in se pokaze Sele po nekaj
tedenskem zdravljenju, optimalne rezultate pa lahko pricakujemo po nekajmesecnem zdravljenju.
Priporoceno je jemanje zdravila z obrokom hrane, s ¢imer se zmanj$ajo motnje v prebavnem sistemu.

Posebne skupine bolnikov
Po literaturnih podatkih ni dokazov o spremenjeni farmakokinetiki betahistina pri posebnih skupinah

bolnikov, to je starejSih bolnikih in tistih z oslabljenim delovanjem ledvic ali jeter.

Otroci
Izkusenj pri otrocih ni (glejte poglavje 4.4).
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4.3 Kontraindikacije

e Preobcutljivost za zdravilno u¢inkovino ali katerokoli pomoZzno snov
e Feokromocitom

Pri bolnikih s feokromocitomom moramo biti pri zdravljenju z betahistinom S$e posebno previdni.
Betahistin je sinteti¢ni analog histamina in pri bolnikih s feokromocitomom lahko povzroc¢i sproScanje
adrenalina in/ali noradrenalina iz tumorja ter s tem nastanek hipertenzivne krize.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Pri bolnikih, ki imajo v anamnezi pepticno razjedo oziroma pri tistih z aktivno pepti¢no razjedo, moramo
biti pri zdravljenju previdni. Opazili so, da se pri tovrstnih bolnikih lahko pojavi dispepsija, zaradi ¢esar
imajo bolniki subjektivni obcutek poslabsanja bolezenskega stanja. Vzrok za nastali obcCutek Se ni
pojasnjen.

Pri zdravljenju z betahistinom moramo biti pri bolnikih z bronhialno astmo pozorni zaradi moznosti
pojava bronhokonstrikcije.

Pri bolnikih, ki imajo v anamnezi hude glavobole ter obstruktivno plju¢no bolezen, je pri dajanju zdravila
Urutal zaradi moZnega poslabsanja bolezni potrebna previdnost.

Varnost in u¢inkovitost uporabe betahistina pri otrocih nista ugotovljeni, zato uporabo zdravila Urutal pri
otrocih odsvetujemo.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Ker ja betahistin analog histamina, je teoretiéno mozna interakcija z antihistaminiki, vendar tovrstnih
interakcij niso zabelezili.

Socasna uporaba z zaviralcem osrednjega zivéevja ali z etanolom lahko povzro¢i zmanjsano psihofizi¢no
sposobnost.

4.6 Nosecnost in dojenje

Nosecnost

V literaturi ni dovolj podatkov o u¢inkovitosti in varnosti uporabe betahistina v ¢asu nosecnosti, zato se
zdravljenja z betahistinom nose¢nicam ne priporo¢a. V Studijah na Zivalih niso ugotovili teratogenega
delovanja betahistina (glejte poglavje 5.3).

Dojenje

Betahistin se izlo¢a v materino mleko in dosega enake koncentracije kot v plazmi. V literaturi ni znanih
primerov uporabe betahistina v ¢asu dojenja, zato se zdravljenje z njim v ¢asu dojenja ne priporoca.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

Zdravilo Urutal nima vpliva na sposobnost voznje in upravljanja s stroji.

4.8 NezZeleni ucinki

Pri uporabi zdravila Urutal so porocali o pojavu nezelenih ufinkov, Ki so razvr$¢eni po naslednji
pogostnosti:

Zelo pogosto (> 1/10), pogosto (> 1/100 do < 1/10), ob¢asno (> 1/1.000 do < 1/100), redko (> 1/10.000
do < 1/1.000), zelo redko (< 1/10.000), neznano (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov).
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V razvrstitvah pogostnosti so nezeleni u¢inki navedeni po padajoci resnosti.

Bolezni dihal, prsnega kosa in mediastinalnega prostora
neznano: bronhospazem

Bolezni kozZe in podkoZja
redko: izpuscaj, srbecica, koprivnica

Bolezni prebavil
redko: slabost, bole¢ina v trebuhu, driska, dispepsija
zelo redko: povecéano izlo¢anje zelodénih sokov (zgaga, moznost poslabSanja pepti¢ne razjede)

Bolezni Zivéevja

pogosto: glavobol

redko: utrujenost, apatija, vrtoglavica, Sumenje v usesih, Sibkost, nespecnost, depresija

neznano: ekstrapiramidni simptomi (hiperkinezije, tremor, hemibalizem, atetoza, torzijski spazem, tiki, ali
hipokinezije (akinezija, bradikinezija, rigor)

4.9 Preveliko odmerjanje

Simptomi

Vecina bolnikov, ki so zauzili prevelik odmerek betahistina je zaznalo blage do zmerne, nespecificne
simptome, ki so sami po sebi izzveneli. Klini¢ni znaki so: navzea in bruhanje, dispepsija ter ataksija in
epilepti¢ni napadi pri vi§jih odmerkih. V dveh primerih so poroc¢ali o pojavu konvulzij: en bolnik je zauzil
728 mg betahistina, drugi pa betahistin v kombinaciji z drugimi zdravili v prevelikem odmerku.

Zdravljenje
Specifi¢cnega antidota za betahistin ni. Priporoceno je izpiranje zelodca in simptomatsko zdravljenje.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: Zdravila proti vrtoglavici
Oznaka ATC : NO7CAO01

Betahistin je u¢inkovina z delovanjem na osrednji zivéni sistem in spada v skupino zdravil proti
vrtoglavici. SproSca prekapilarne sfinktre in povecuje pretok krvi v posameznih podrocjih
mikrocirkulacije (posebno kohlearne in vestibularne).

Betahistin je analog histamina in je namenjen za peroralno uporabo, s §ibkim agonisti¢énim delovanjem na
receptorje Hi ter znatnim antagonistiénim delovanjem na receptorje Hz v osrednjem in avtonomnem
Zivénem sistemu.

Prav tako je ugotovljeno, da betahistin - odvisno od odmerka — vpliva na kratkotrajna elektricna
spros¢anja nevronov v lateralnem in medialnem vestibularnem jedru. Vendar pomembnost tega uc¢inka pri
zdravljenju Meniérovega sindroma ali vestibularne vrtoglavice Se vedno ni pojasnjena.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti
Absorpcija

Betahistin se po peroralni uporabi hitro in v celoti absorbira. Najve&je koncentracije po peroralnem
zauzitju zdravila se v plazmi doseZejo po 1 uri.
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Porazdelitev
Betahistin se na proteine v plazmi prakti¢no ne veze.

Presnova

Betahistin se domnevno presnavlja v jetrih v najmanj dva presnovna produkta. 2-piridilacetilna kislina ni
farmakolosko aktivna, farmakoloski ucinki drugega presnovka pa niso znani. Najveéja koncentracija
presnovkov v plazmi se doseze po 3-5 urah.

Izlo¢anje

Najvecji del peroralnega odmerka (85-90 %) se v ¢asu 56 ur izlo¢i s se¢em v obliki presnovkov, Ki
dosezejo najvisjo koncentracijo v urinu 2 uri po zauZitju.

5.3  Predklini¢ni podatki o varnosti

Toksi¢nost pri enkratni uporabi

Predklini¢na preucevanja akutne toksi¢nosti betahistina pri peroralni uporabi so pokazali zelo nizko

toksi¢nost.

Povpre¢ne vrednosti LDsp betahistina po enkratnem vnosu:

zival nacin vnosa LDso
podgana per 0s 6110 mg/kg
mis per 0s 2920 mg/kg

Toksi¢nost po veckratni uporabi
Toksikoloske preiskave po veckratnem odmerjanju na zivalih niso pokazale kliniéno pomembnih
skodljivih ucinkov.

Vpliv na sposobnost razmnoZevanja in teratogenost

Betahistin po do sedaj znanih podatkih ne vpliva negativno na razmnoZzevanje. V odmerkih po 100 mg/kg
(28 dni) nima $kodljivih ué¢inkov na razvoj kun¢jih zarodkov.

Mutagenost, kancerogenost

V predklini¢nih $tudijah niso opazili mutagenega in kancerogenega delovanja betahistina.
6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoZnih snovi

mikrokristalna celuloza (E460),

manitol (E421),

citronska kislina monohidrat (za uravnavanje pH),

silicijev dioksid, koloidni, brezvodni,

smukec (E553b).

6.2 Inkompatibilnost

Navedba smiselno ni potrebna.
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6.3 Rok uporabnosti

3 leta

6.4 Posebna navodila za shranjevanje
Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Skatla s 100 tabletami v steklenici (steklo hidrolitske odpornosti tipa I11) z aluminijasto zaporko
Skatla s 100 (5 x 20) tabletami v PVC/PVDC/AI pretisnem omotu

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Ni posebnih zahtev.
Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

Belupo d.o.0., Dvorzakova 6, 1000 Ljubljana, Slovenija

8. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJE) ZA PROMET

H/94/01588/001
H/94/01588/005

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

Datum prve odobritve: 08.04.1994
Datum zadnjega podalj$anja: 25.10.2012

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

28.08.2015
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