Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/10/betaris-8-mg-ml-oral-damla-30-ml
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/NO7CA01
KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

BETARIS® 8 mg/ml oral damla

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde: Her bir ml (15 damla), 8 mg betahistin dihidrokloriir (5,21 mg betahistine
esdeger) igerir.

Yardimc1 maddeler: Metil paraben, propil paraben ve hacim olarak %5 oraninda etanol
icerir. Diger yardimec1 maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Oral Damla
Oral kullanim i¢in hazirlanmis renksiz, berrak ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Vertigo (bulanti ve kusma ile birlikte), isitme kayb1 (isitme zorlugu) ve tinnitus semptomlari
ile karakterize olan Meniere sendromu tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

Yetiskinlerde (yaslilarda dahil olmak {iizere): Hekim tarafindan baska tiirlii 6nerilmedigi
takdirde giinliik doz 24-48 mg'dir. 15 damla 1 ml ¢ozeltiye esdeger oldugundan giinliik doz
ulasabilmek i¢in giinde 3 kez 15-30 damla BETARIS® kullanilir.

Hastalik basladig1 andan itibaren yapilan tedavinin, hastaligin ilerlemesi ve/veya hastaligin
daha ileri donemlerinde olugan isitme kaybin1 6nledigine dair bulgular mevcuttur.

Dozun bireysel ihtiyaglara uygun olarak saptanmasi gerekir. Sikayetlerde bir iyilesme ancak
tedavi basladiktan birka¢ hafta sonra goriiliir. Bu yiizden tedavi ancak birkag¢ sonra basarili
SONug Verir.

Uygulama sekli:

BETARIS®, 100 ml nétr sivi (6rnegin su) ile karistirilmali ve yemek sirasinda veya
sonrasinda i¢ilmelidir. Stvi ile seyreltilmeden alinmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek ve karaciger bozuklugunda:
Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda dozun ayarlanmasina gerek yoktur.



Pediyatrik popiilasyon: _
Etkinligi ve giivenligi agisindan yeterli diizeyde veri bulunmadigindan, BETARIS®in 18
yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik popiilasyonda dozaj ayarina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

BETARIS®,
e Betahistin dihidrokloriire ya da bu ilacin igeriginde bulunan herhangi bir maddeye
asir1 duyarliligi olanlarda,
e Gebelik ve emzirme déneminde,
e Feokromositomasi ve bronsiyal astimi olan hastalarda,
kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Su anda veya geg¢misinde mide-barsak {ilserleri hikayesi olan hastalarda dikkatle
kullanilmalidir, ayn1 zamanda antihistaminik tedavisi var ise dikkatli olunmalidir.

Her ne kadar saglikli kisilerde yapilan incelemelerde, betahistinin mide asidi olusumunda
artisa neden olmadigi tespit edilmisse de, gastrointestinal iilseri olan hastalar 6zel olarak

gozlemlenmelidir.

Damlanin dikkatsizlik sonucunda solunmasi durumunda, teorik olarak, solunum zorlugu
esiginde bronsiyal kramp ve kan basincinda diisiis ortaya ¢ikabilmektedir.

BETARIS® metil paraben ve propil paraben igerdiginden, alerjik reaksiyonlara (muhtemelen
gecikmis) sebebiyet verebilir.

BETARIS®, her bir ml’de az miktarda -100 mg’dan daha az (40,25 mg)- etanol (alkol) igerir.
Bu miktar hacim olarak % 5 oranindadir.

4.5.Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Diger ilaglarla etkilesimlerine iligskin inceleme bulunmamaktadir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Ozel popiilasyonlara iliskin bir etkilesim ¢alismas1 yapilmamistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonlara iliskin bir etkilesim ¢alismasi yapilmamistir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi B’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
BETARIS™ i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar
tizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da dogum



sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkileri oldugu konusunda
yetersizdir. Insanlar i¢in olas1 risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi:
Betahistin, kesinlikle gerekmedikge, gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi:
Betahistinin siite gecip gecmedigi bilinmemektedir. Betahistinin siite gegisi ile ilgili
hayvanlar iizerinde yapilmis bir calisma bulunmamaktadir.

[lacin anne igin &nemi, emzirmenin yararlari ve ¢ocufa olas1 risklerine karsi
degerlendirilmelidir.

ﬁreme yetenegi:
Ilacin lireme yetenegi/fertilite lizerine etkisi bilinmemektedir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Calismalar betahistinin ara¢ veya makine kullanimi {izerine bir etkisi olmadigini
gostermektedir. Ancak BETARIS® hacim olarak % 5 oraninda alkol icermektedir (bakiniz
4.4. Ozel kullanom uyarilart ve Onlemleri). Hastanin arag veya makine kullanimi
degerlendirilirken ilacin icerdigi alkol orani dikkate alinmalidir.

4.8 Istenmeyen etkiler
Yan etkilerin degerlendirilmesinde, asagida verilen siklik verileri esas alinmaktadir:

Cok yaygin(> 1/10); Yaygin (> 1/100-<1/10); Yaygin olmayan (> 1/1000-<1/100); Seyrek
(= 1/10000-<1/1000); Cok seyrek <1/10000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Immiin sistem:
Bilinmiyor:
Anaflaksiler ve asir1 deri hassasiyet reaksiyonlar1 hakkinda bildirimde bulunulmustur.

Gastrointestinal bozukluklar:

Bilinmiyor:

Bulanti, kusma istegi, kusma, piroz (midede yanma), midede baski, flatulans, diyare.

Bazi vakalarda, hafif gastrik sikayetler gozlenmistir. Bu durum genellikte dozun yemek
sirasinda alinmas1 veya dozun diisiiriilmesi ile diizeltilebilir.

Deri ve deri alti bozukluklari:

Bilinmiyor:

Cok nadir olarak, asir1 deri duyarlik reaksiyonlari, Ozellikle deride dokiintii, kasint,
kurdesen, rapor edilmistir.

Diger:
Gogiiste sikisma, huzursuzluk, carpinti, sicaklik hissi, basta basing ve siklikla bas agrisi
bildirilmistir.



4.9. Doz asim ve tedavisi

Doz asim1 semptomlari:

Az sayida doz asimi vakasi bildirilmistir. Cogu durumda semptom bildirilmemistir. Bazi
hastalarda, 200 mg’1n {izerindeki dozlarda hafif ile orta siddetli semptomlar goriilmiistiir. 728
mg’lik bir dozda, kramp ndbeti gozlenmistir. Vakalarn tiimiinde hastalar tamamen
tyilesmistir.

Doz asimi durumunda, histamin ile analog olarak asagidaki belirtiler goriilebilir:
Bas agrisi, yiizde kizarma, bas donmesi, tagikardi, hipotoni, bronsiyal spazm, agirlikli olarak
ist solunum yollarinin mukozasinda olmak tizere 6dem (Quincke 6demi)

Doz asim1 durumunda yapilacaklar:
Doz agimi tedavisi, mutat standart zehirlenme islemlerine gore yapilmalidir.

Karst onlemler ancak siddetli doz asimi durumunda veya oOzellikle hassas hastalarda
gereklidir:

Ani dolasim bozuklugu ve bronsgiyal spazma kars1 adrenalin (inflizyon olarak uygulama en
uygunudur); kortizon; hizli etki eden antihistaminikler; heniiz yeni olusmus vakalarda ve
dolasimin yeterli seviyede veya iyilesmis oldugu durumda midenin yikanmasi veya kusturma

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Vazodilator, Histamin tiirevi
ATC Kodu: NO7CA01

Betahistinin etki mekanizmasi1 tam olarak bilinmemektedir. Hayvanlar {izerinde yapilan
farmakolojik testler i¢ kulakta bulunan striae vascularis’deki kan dolasiminin, biiyiik bir
olasilikla i¢ kulaktaki kapiler dolasimda prekapiller sfinkterlerin gevsemesi nedeniyle
arttigin1 gostermistir.

Farmakolojik ¢aligmalarda, betahistinin, santral sinir sistemi ve otonom sinir sisteminde zay1f
bir H; reseptor agonistik ve 6nemli 6l¢iide Hz antagonistik etki gosterdigi goriilmiistiir.

Betahistinin ayrica yan ve orta vestibular ¢ekirdeklerdeki noronlarin spike jenerasyonu
tizerinde doza bagli bir inhibitdr etkisi oldugu anlagilmistir. Fakat bu bulgunun Meniere
Sendromu veya vestibuler vertigo {izerindeki aktivite agisindan 6nemi hala agiga kavusmus
degildir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:
Oral yoldan uygulanan betahistin, gastro-intestinal bdlgenin her yerinden kolayca ve
neredeyse tamamziyla absorbe edilir.

Tokluk durumunda Cpax diizeyi, aglik durumuna gore daha diisiiktiir. Ancak, her iki durumda
da betahistinin total absorbsiyonu benzerdir ve bu, yemekle birlikte alinmasinin betahistinin
absorpsiyonunu sadece yavaslattigini gostermektedir.

Dagilim:
Absorbsiyondan sonra hizli bir sekilde ve hemen hemen timi 2-piridilasetik asite
(farmakolojik yonden inaktiftir) karacigerde metabolize olur. Betahistinin plazma diizeyleri
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cok distiktiir (6r. 100 pg/mililitrelik deteksiyon limitinin altindadir). Bu nedenle biitiin
farmakokinetik analizler plazma ve idrardaki 2-PAA Ol¢iimlerine dayanarak yapilmaktadir.
2-PAA’nin plazma konsantrasyonu, alindiktan 1 saat sonra maksimum diizeye ulasir ve
yaklasik 3.5 saatlik bir yarilanma omrii ile azalmaya baslar.

Biyotransformasyon:
Absorpsiyondan sonra hizli bir sekilde ve hemen hemen timi 2-piridilasetik asite
(farmakolojik yonden inaktiftir) metabolize olur.

Eliminasyon:
2-PAA idrarla kolayca atilir. 8-48 mg doz araliginda, orjinal dozun yaklasik % 85’1 idrarda

gozlenir. Betahistinin kendisinin renal veya fekal atilimi1 6nemli diizeyde degildir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:

8-48 miligram oral doz araliginin iizerindeki dozlarda geri kazanim oranlar1 sabittir. Bu,
betahistinin farmakokinetiginin lineer oldugunu ve ilgili metabolik yolagin doymadigini
gostermektedir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler:
Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda dozun ayarlanmasina gerek yoktur.

5.3 Klinik oncesi giivenirlilik verileri
a) Akut toksisite

Intoksikasyon semptomlar1 sunlardir:
Ataksi, dispne, titreme, kramplar; kopeklerde ilaveten kusma ve akut gastroenterit.

b) Kronik toksisite

Betahistin dihidrokloriiriin sicanlarda 18 ay ve kopeklerde 3 ve 6 ay siireli oral kronik
toksisite calismalari bulunmaktadir. Bu calismalarda 500 mg/kg/giin’lik (sican) ve 25
mg/kg/giin’liik (kopek) dozlara, klinik kimya parametreleri ile hematolojik parametlerde ve
histolojik bulgularda bir degisiklik olmaksizin tahammiil edilmistir. Dozun 300 mg/kg’a
yiikseltilmesini takiben, kopeklerde kusma, kilo kaybi ve hafif gecici anemi olusmustur.
Betahistin ile siganlarda 6 ay siireyle yapilan incelemeler, 39 mg/kg’lik grupla ilgili histolojik
bulgular dalakta hiperemi sonucunu vermistir; daha yiiksek dozlarda ilaveten karaciger ve
bobreklerde de, kismen hiicre atrofisine ve hiicre dejenerasyonuna bagli hiperemiler tespit
edilmis olup, nedeni vazoaktif maddelerin yliksek dozuna dayandirilmaktadir.

¢) Mutajen ve karsinojen potansiyel

Betahistin ve tuzlari, mutajen ve tiimor olusturucu etkileri agisindan incelenmemistir.

d) Reprodiiksiyon toksisitesi

Betahistin ve tuzlarin reprodiiksiyon toksisitesine iligkin 6zellikleri ile ilgili olarak yapilan
incelemeler yetersizdir. Tavsanda bir embriyonun fetotoksisite ¢alismasinda incelenen iki
dozda (10, 100 mg/kg/giin), embriyofetal kayiplar kontrol grubundakine nazaran daha yiiksek

olmustur. Madde etkisinin hi¢ olmadigi sdylenemez.

Insanlarda gebelik ve emzirme doneminde kullanimim giivenligine iliskin deneyim ile anne
stitline gecip gecmedigine iliskin bilgi bulunmamaktadir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Sakarin-sodyum

Metil(4-hidroksibenzoat) (Paraben E 218)
Propil(4-hidroksibenzoat) (Paraben E 216)
Hacim olarak %5 oraninda etanol

Cikolata aromasi
Aritilmis su

6.2. Gecimsizlikler
Yoktur
6.3. Raf omru

Raf 6mrii 24 aydir.
Agcildiktan sonraki dayanma siiresi 3 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimiz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Amber renkli PP kapakli ve damlalik 30 mI’lik veya 100 mI’lik cam sise
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

ALI RAIF ILAC SANAYI A.S.

Eski Biiyilikdere Caddesi
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