Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/437/bustesin-yuzde-0-5-enjektorcoz-iceren-flakon-1x
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/NO1BB0O1

KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
MORESERC® 16 mg tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI
Etkin madde:
16 mg Betahistin dihidrokloriir igerir.
Yardimc: maddeler:
Mannitol,50 mg
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1'e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORMU
Beyaz renkli,yuvarlak,bir yiizii ¢centikli tablet.
4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik Endikasyonlar
Asagidaki {i¢ ana semptom ile tanimlanan Meniere Sendromunda:

- Vertigo (bulanti/ kusmanin eslik ettigi)

- Isitme kaybu (isitme zorlugu)

- Kulak ¢inlamasi

Vestibular vertigonun semptomatik tedavisinde endikedir.
4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/Uygulama sikhig: ve siiresi:

Yetigkinler i¢in doz giinde, boliinmiis dozlar seklinde uygulanan 24-48 mg'dir (giinde 3 defa
1-2 tablet ).



8 mg tablet 16 mg tablet | 24 mg tablet

1-2 tablet 1/2-1 tablet 1 tablet

Giinde 3 defa | Giinde 3 defa | Giinde 2 defa

Doz, ilaca verilen cevaba uygun olarak hastaya gére ayarlanmalidir. Hastaliktaki iyilesme
bazen bir ka¢ haftalik tedavi sonrasinda gozlenebilir. En iyi sonuglar bazen birkag aylik
tedavi sonrasinda elde edilebilir.

Hastalik bagladigi andan itibaren yapilan tedavinin, hastaligin ilerlemesini ve/ veya
hastaligin daha ileri donemlerinde olusan isitme kaybim Onledigine dair bulgular
mevcuttur. )

Uygulama sekli:

Sadece agizdan kullanim i¢indir. Tercihen yemeklerle birlikte veya yemekten kisa bir siire

sonra alinmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda dozun
ayarlanmasina gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon: Etkinligi ve giivenligi agisindan yeterli diizeyde veri
bulunmadiindan MORESERC®’in, 18 vyasin altindaki g¢ocuklarda kullanilmas

onerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon: Yetiskinlerde MORESERC®in dozunun ayarlanmasina gerek
yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
[lacin bilesiminde yer alan herhangi bir maddeye kars: agirn duyarhilik.
4.4. Ozel kullamim uyarilan ve énlemleri

Feokromasitoma ve brongiyal astimi olan hastalar tedavi sirasinda dikkatle izlenmelilerdir.

Peptik iilser hikayesi olan hastalann tedavisinde gerekli 6nlemler alinmalidir.

Bu iiriin mannitol i¢erse de dozu nedeniyle herhangi bir uyariya gerek yoktur.




4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

In vivo etkilesim ¢aligmalart yapilmamustir.in vitro galismalarin sonuglarina gore, Sitokrom
P 450 enzimlerinin inhibisyonu beklenmemektedir.

4.6. Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi B’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
MORESERC® i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iligkin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar {izerinde yapilan ¢aligsmalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da
dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolaylh zararh etkileri oldugu
konusunda yetersizdir (bkz. kisim 5.3). Insanlar igin potansiyel risk bilinmemektedir.
Gebelik donemi

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Betahistin, kesinlikle gerekmedikge, gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Betahistinin insan siitiine gegip ge¢medigi bilinmemektedir. Betahistinin siite gegisi ile
ilgili hayvanlar iizerinde yapilmig bir ¢aligma bulunmamaktadir.

flacin anne igin ©Gnemi, emzirmenin yararlan ve cocuga olas1 risklerine karsi
degerlendirilmelidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
ilacin iireme yetenegi/fertilite iizerine etkisi bilinmemektedir.
4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Aragtirmalar, MORESERC® “in ara¢ ve makine kullanma yetenegini {izerine etkisi
olmadigim gostermistir.




4.8. istenmeyen Etkiler

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1,000 - <1/100);
seyrek (=1/10,000- <1/1,000); ¢ok seyrek (<1/10,000); bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor).

immiin sistemde goriilen istenmeyen etkiler
Bilinmiyor:

Anaflaksi gibi agir1 duyarhilik reaksiyonlar: rapor edilmistir.

Gastrointestinal bozukluklar

Bilinmiyor:
Bazi vakalarda hafif derecede mide sikayetleri gézlenmigtir. Bu sikayetler, doz azaltimi
veya ilacin yemek sirasinda alinmasi ile kaybolabilir.

Deri ve deri alti doku bozukluklan

Bilinmiyor;
Cok nadir olarak, deri asirt duyarlik reaksiyonlan, ozellikle deride dokiintii, kasimnti,
kurdesen, rapor edilmistir.

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Birka¢ doz agimi vakasi rapor edilmistir.Bir ¢ok vakada asir1 doz semptomlari rapor
edilmemistir.Bazi1 hastalarda 200 mg’1n {izerindeki dozlarda hafiften orta dereceye kadar
degisen siddette semptomlar saptanmistir. 728 mg dozda konviilsiyon rapor edilmistir. Tiim
vakalarda iyilesme tam olmustur.

Asin doz tedavisi standart destek tedavisi yontemlerini igermelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler Farmakoterapotik grup: Vazodilator ,histamin tiirevi

ATC kodu: NO7 C A01

Betahistinin etki mekanizmasi bilinmemektedir. Hayvanlar iizerinde yapilan farmakolojik
testler, i¢ kulakta bulunan striae vascularis' deki kan dolagiminin, biiyiik bir olasilikla i¢
kulaktaki kapiler dolasimda prekapiller sfinkterlerin gevsemesi nedeniyle arttigim
gostermistir.




Farmakolojik c¢aligmalarda Betahistinin merkezi sinir sisteminde ve otonom sinir
sisteminde zayif bir H; reseptdr agonistik ve 6nemli Slgiide H; antagonistik etki gosterdigi
gorilmiistiir.

Betahistinin ayrica yan ve orta vestibular ¢ekirdeklerdeki noronlarin spike jenerasyonu
lizerinde doza bagh bir inhibitor etkisi oldugu anlagilmistir. Fakat bu bulgunun Meniere
Sendromu veya vestibuler vertigo iizerindeki aktivite agisindan 6nemi hala agifa kavugmus
degildir.

5.2. Farmakokinetik ézellikler

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

Tokluk durumunda Cp,y diizeyi, aghk durumuna gore daha diisiiktiir. Ancak, her iki
durumda da betahistinin total absorbsiyonu benzerdir ve bu, yemekle birlikte alinmasinin
betahistinin absorbsiyonunu sadece yavaslattigim gostermektedir.

Dagilim: Absorbsiyondan sonra hizh bir sekilde ve hemen hemen tiimii 2-piridilasetik asite
(farmakolojik yonden inaktiftir) metabolize olur. Betahistinin plazma diizeyleri ¢ok
dugtiktiir (6rn: 100 pg/mililitrelik deteksiyon limitinin altindadir). Bu nedenle biitiin
farmakokinetik analizler plasma ve idrardaki 2-PAA &l¢iimlerine dayanarak yapilmaktadir.
2-PAA'min plasma konsantrasyonu, alindiktan 1 saat sonra maksimum diizeye ulasir ve
yaklasik 3.5 saatlik bir yarilanma dmrii ile azalmaya baslar.

Metabolizma: Absorpsiyondan sonra hizli bir sekilde ve hemen hemen tiimii 2-piridilasetik
asite ( farmakolojik ydnden inaktiftir) metabolize olur.

Eliminasyon: 2-PAA idrarla kolayca atilir. 8-48 mg doz araliginda, orjinal dozun yaklagik
%85' 1 idrarda gozlenir. Betahistinin kendisinin renal veya fekal atihimi 6nemli diizeyde
degildir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum: 8-48 miligram oral doz arah@mn iizerindeki
dozlarda geri kazamm oranlari sabittir. Bu, betahistinin farmakokinetiginin lineer oldugunu
ve ilgili metabolik yolagin doymadigini géstermektedir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Siganlarda, kronik toksisite ¢alismalarinda oral olarak 250 mg/ kg/ giin dozuna kadar
verildiginde, herhangi bir istenmeyen etki goriilmemistir.

Kopeklerde ve babunlarda intravenéz yolla verilen 120 mg/ kg/ giin veya iizerindeki
dozlarda sinir sistemi {izerinde yan etkiler gériilmiistiir.

Yine kopeklerde ve nadir olarak babunlarda 120 mg/ kg/ giin veya iizerindeki dozlarda
kusma goriilmiistiir.




6. FARMASOTIK OZELLIKLERI

6.1. Yardimecir Maddelerin Listesi

Mikrokristalize seliiloz, mannitol, sitrik asit anhidrat , kolloidal anhidrat silika,
hidroksipropil seliiloz ve talk icermektedir.

6.2. Gecimsizlikler

Bildirilmemistir.

6.3. Raf 6mrii
24 ay
6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C'nin altindaki oda sicakliginda, nemden koruyarak saklayimz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
30 tabletlik PVC/PE/PVDC/AL folyo blisterde ambalajlanmaktadir.
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamus olan iiriinler ya da atik malzemeler "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi
ve "Ambalaj ve Ambalaj Atiklari Kontrolii Yonetmeligi" ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
HELBA llag i¢ ve Dis San Tic. Ltd. Sti.

Ovegler 1319. Sok. No:5/2
Cankaya/Ankara

8. RUHSAT NUMARASI(LARI): 236/78



9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi:

[1k ruhsat tarihi: 4.11.2011
Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi:




