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SAZETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA

NAZIV GOTOVOG LIJEKA
URUTAL 24 mg

24 mg, tableta

betahistin

KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
URUTAL 24 mg, tablete: jedna tableta sadrzi 24 mg betahistin dihidrohlorida.

Za popis pomocnih supstanci vidjeti dio 6.1.

FARMACEUTSKI OBLIK
Tableta.
URUTAL 24 mg tableta je bijela, okrugla, ravna tableta.

KLINICKI PODACI

Terapijske indikacije

Vrtoglavica, tinitus i gubitak sluha povezani s Méniérovim sindromom.
Simptomatsko lijeCenje vestibularnog vertiga.

Doziranje i na€in primjene
Doziranje

Odrasli
URUTAL 24 mg tablete, 24 mg
Preporucena doza iznosi 48 mg podijeljeno tokom dana.

24 mg tablete
1 tableta
2 puta na dan

Dozu je potrebno individualno prilagoditi ovisno o odgovoru na terapiju. PoboljSanje se katkad
primijeti tek nakon nekoliko sedmica lijeCenja, a najbolji rezultati nakon nekoliko mjeseci.
Postoje dokazi da terapija od samog pocetka bolesti spreCava napredovanje bolesti i/ili gubitak
sluha u kasnijim fazama bolesti.

Pedjjatrijska populacija
URUTAL 24 mg se ne preporucuje primjenjivati u djece do 18 godina zbog nedovoljno
podataka o sigurnosti i djelotvornosti primjene.

Starije osobe
Za ovu skupinu bolesnika su podaci iz specificnih klini¢kih ispitivanja ograniCeni, ali opsezno
iskustvo nakon stavljanja lijeka u promet ukazuje da nije potrebna prilagodba doze.

Ostecenyje funkcije jetre
Za ovu skupinu bolesnika nema specifi¢nih klini¢kih ispitivanja, ali iskustvo s lijekom nakon
stavljanja u promet ukazuje da nije potrebna prilagodba doze.

Ostecenje funkcife bubrega
Za ovu skupinu bolesnika nema specifi€nih kliniCkih ispitivanja, ali iskustvo s lijekom nakon
stavljanja u promet ukazuje da nije potrebna prilagodba doze.

Nacini primjene
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Kroz usta.
Tablete treba progutati s vodom. Preporucuje se uzimanje lijeka uz obrok kako bi se smanijile
smetnje probavnog sistema.

Kontraindikacije
Preosjetljivosti na aktivnhu supstancu ili neku od pomoc¢nih supstanci navedenih u poglavlju 6.1
Feohromocitom.

Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi
Bolesnike s bronhijalnom astmom i peptickim ulkusom potrebno je pomno pratiti tokom
terapije.

Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
Do sada nisu provedena /n vivo ispitivanja interakcija. Na temelju podataka koji su dobiveni u
/n vitro ispitivanjima, ne oCekuje se /n vivo inhibicija citohrom P450 enzima.

/n vitro podaci pokazuju da lijekovi koji inhibiraju monoaminooksidazu (MAQ), ukljucuju¢i MAO
podtip B (npr. selegilin), inhibiraju i metabolizam betahistina. Stoga se preporucuje oprez kod
istovremene primjene betahistina i MAO inhibitora (uklju¢uju¢i MAO-B selektivne inhibitore).

Kako je betahistin analog histamina, teoretski je moguca interakcija betahistina i
antihistaminika 8to moze uticati na efikasnost jednog od ovih lijekova.

Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoca

Nema odgovarajucih podataka o primjeni betahistina tokom trudnoce.

Ispitivanja na Zivotinjama ne pokazuju direktne ili indirektne Stetne uclinke s obzirom na
reproduktivnu toksicnost pri izloznosti lijeku u klinicki znacajnim dozama. Kao mjeru opreza
preporucuje se izbjegavati upotrebu betahistina tokom trudnoce.

Dojenje

Nije poznato izluCuje li se betahistin u maj¢ino mlijeko. Betahistin se izluCuje u mlijeko Stakora.
Postporodajni ucinci uoceni u ispitivanjima na Zivotinjama odnose se isklju€ivo na primjenu
lijeka u vrlo visokim dozama. Potrebno je procijeniti vaznost lijeka za majku u odnosu na koristi
od dojenja i potencijalne rizike za dijete.

Plodnost
Ispitivanja na zivotinjama nisu pokazala uc€inke na plodnost u Stakora.

Uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa maSinama

Betahistin je indiciran za vrtoglavicu, tinitus i gubitak sluha povezanih s Méniérovim
sindromom i za simptomatsku terapiju vestibularnog vertiga. Obje bolesti mogu negativho
uticati na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa masSinama.

U klini¢kim ispitivanjima posebno dizajniranim za procjenu sposobnosti upravljanja vozilima i
rada sa masSinama, betahistin nije imao efekte ili je pokazao neznatne efekte.

Nezeljena dejstva

Slijedec¢a nezeljena dejstva, navedena prema organskim sistemima koja zahvacaju i prema
ucCestalosti:

vrlo ¢esto (=1/10), €esto (=1/100 i <1/10), manje Cesto (=1/1000 i <1/100), rijetko (=1/10000 i
<1/1000), vrlo rijetko (<1/10000) i nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka),
zabiljeZzene su u placebom kontroliranim klini¢kim studijama:

Fv’oremec'aii probavnog sistema
Cesto: mucnina i dispepsija.

Poremecaji nervnog sistema

Odobreno
ALMBIH
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Cesto: glavobolja.

Uz gore navedena nezeljena djelovanja, prijavljena tokom klini¢kih ispitivanja, spontano su
prijavliena nakon stavljanja lijeka u promet i zabiljezena u znanstvenoj literaturi sljedeca
nezeljena djelovanja:

Poremecaiji imunoloSkog sistema
Nepoznato: reakcije preosjetljivosti (npr. anafilaksija).

Poremecaiji probavnog sistema

Nepoznato: blage gastrointestinalne smetnje (npr. povracanje, gastrointestinalna bol,
abdominalna distenzija i nadutost). Ove se smetnje mogu smanijiti uzimanjem lijeka uz obrok ili
smanjenjem doze.

Poremecaiji koZe i potkoznog tkiva
Nepoznato: reakcije preosjetljivosti koze i potkoznog tkiva, posebno angioneurotski edem,
urtikarija, osip i svrbez.

Prijavljivanje sumnji na nezeljena dejstva lijeka

Prijavljivanje sumnji na nezeljena dejstva lijeka, a nakon stavljanja lijeka u promet, je od velike
vaznosti za formiranje kompletnije slike o bezbjedonosnom profilu lijeka, odnosno za
formiranje Sto bolje ocjene odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.

Proces prijave sumnji na nezeljena dejstva lijeka doprinosi kontinuiranom pracenju odnosa
korist/rizik i adekvatnoj ocjeni bezbjedonosnog profila lijeka. Od zdravstvenih stru¢njaka se
trazi da prijave svaku sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka direktno ALMBIH. Prijava se moze
dostaviti:

Putem softverske aplikacije za prijavu nezeljenih dejstava lijekova za humanu upotrebu (IS
Farmakovigilansa) o kojoj se vise informacija moze dobiti u Glavnoj kancelariji za
farmakovigilansu, ili

Putem odgovarajuceg obrasca za prijavljivanje sumnji na nezeljena dejstva lijeka, koji se
moze naci na internet adresi Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba Popunjen obrazac se
moze dostaviti ALMBiH putem poste, na adresu Agencija za lijekove i medicinska sredstva
Bosne i Hercegovine, Veljka Mladenovica bb, Banja Luka, ili elektronske poste (na e-mail
adresu: ndl@almbih.gov.ba)

Predoziranje

Zabiljezeno je nekoliko sluCajeva predoziranja. Neki su bolesnici imali blage do umjereno
izrazene simptome predoziranja kod doza do 640 mg (npr. muénina, somnolencija, bolovi u
abdomenu). Ozbiljnije komplikacije (npr. konvulzije, plu¢ne ili sr¢ane komplikacije), uocene su
u slucajevima namjernog predoziranja betahistinom, posebno u slu€aju kombinovanog
predoziranja s drugim lijekovima.

Terapija predoziranja ukljuCuje standardne potporne mijere lijecenja.

FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Lijekovi protiv vertiga.

ATC kod: NO7CAO01

Nacin djelovanja betahistina djelomi¢no je poznat. Postoji nekoliko hipoteza potkrijepljenih
ispitivanjima na Zivotinjama i podacima kod ljudi:

Betahistin uti¢e na histaminergicki sistem

Odobreno
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Betahistin djeluje dvojako: kao djelomi¢ni agonist histaminskih H,-receptora i kao antagonist
histaminskih Hjz-receptora u nervnom tkivu, te ima zanemariv ucinak na Hj,-receptore.
Betahistin povecava metabolizam i oslobadanje histamina tako Sto blokira presinaptiCke Hs-
receptore i inducira smanjenje njihovog broja.

Betahistin moze poboljSati cirkulaciju u kohlearnoj regiji, kao i u cijelom mozgu

FarmakoloSka testiranja na Zzivotinjama pokazala su da betahistin poboljSava cirkulaciju u
podruCju striae vascularis unutradnjeg uha, vjerojatno kao posljedica relaksacije prekapilarnih
sfinktera u mikrocirkulaciji unutradnjeg uha. Takoder se pokazalo da betahistin poboljSava
cerebralnu cirkulaciju kod ljudi.

Betahistin olakSava vestibularnu kompenzaciju

Betahistin ubrzava vestibularni oporavak nakon unilateralne neurektomije u Zivotinja tako $to
potiCe i olakSava sredidnju vestibularnu kompenzaciju. Ovo djelovanje, karakterizirano
povecanjem metabolizma i oslobadanja histamina, posredovano je antagonizmom Hjs-
receptora. Kod ljudi lijeCenih betahistinom je, takoder, smanjeno vrijeme oporavka nakon
vestibularne neurektomije.

Betahistin mijenja okidanje neurona u vestibularnoj jezgri

Takoder je utvrdeno da betahistin ima o dozi ovisan inhibirajuéi u€inak na stvaranje impulsa u
neuronima u lateralnoj i medijalnoj vestibularnoj jezgri.

Farmakodinamitka svojstva, kako je dokazano kod Zivotinja, mogu doprinijeti korisnim
terapijskim ucincima betahistina u vestibularnom sistemu.

Ucinkovitost betahistina dokazana je u ispitivanjima bolesnika s vestibularnim vertigom i
Méniérovom bolesti putem smanjenja tezine i uCestalosti napadaja vertiga.

Farmakokineti€ka svojstva

Apsorpcija:
Betahistin se nakon oralne primjene odmah i gotovo potpuno resorbuje iz svih dijelova

probavnog trakta. Nakon resorpcije, lijek se brzo i gotovo potpuno metabolizira u 2-
piridiloctenu kiselinu, 2-PAA. Razine betahistina u plazmi su vrlo niske te se stoga sve
farmakokinetiCke analize temelje na mjerenjima 2-PAA u plazmi i urinu.

Maksimalna koncentracija u plazmi (Cmax) je niza u stanju sitosti nego nataste. Ipak, ukupna
apsorpcija betahistina sli¢na je u oba stanja, 5to ukazuje da hrana samo usporava apsorpciju
betahistina.

Distribucija:
Za proteine plazme se veze manje od 5% betahistina.

Biotransformacija:

Betahistin se nakon apsorpcije, brzo i gotovo potpuno metabolizira u 2-PAA (koja nema
farmakoloSko djelovanje).

2-PAA postize maksimalnu koncentraciju u plazmi (i urinu) 1 sat nakon oralnog uzimanja
betahistina te se zatim smanjuje uz poluzivot eliminacije od oko 3,5 sata.

Eliminacija:
2- PAA se brzo izlu€uje urinom. U rasponu doza od 8 do 48 mg, oko 85% izvorne doze se
nalazi u urinu. Izlu€ivanje samog betahistina preko bubrega ili fecesom od manjeg je znacaja.

Linearnost:
Izmjerene koncentracije su konstantne za raspon oralnih doza od 8 do 48 mg Sto ukazuje na
linearnu farmakokinetiku betahistina i na to da metaboliCki put nije zasicen.

Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Hroni¢na toksi¢nost
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Nakon intravenske primjene doza od 120 mg/kg i vecih, uo€ena su nezeljena dejstva na nervni
sistem kod pasa i pavijana.

Ispitivanja hroni¢ne oralne toksiCnosti betahistina u dozi od 500 mg/kg provedena u Stakora
kroz period od 18 mijeseci te ispitivanja hroni¢ne oralne toksiCnosti betahistina u dozi od 25
mg/kg provedena u pasa u trajanju od 6 mjeseci pokazala su dobru podnosljivost betahistina
bez konacnih dokaza toksi¢nosti.

Mutageni i karcinogeni potencijal

Betahistin nema mutageni potencijal. U ispitivanju hroniéne toksi¢nosti kroz 18 mjeseci u
Stakora nije bilo dokaza karcinogenog potencijala pri primjeni betahsitina u dozama do 500
mg/kg.

Reproduktivna toksi¢nost

Ucinci u ispitivanjima reproduktivne toksi¢nosti su uoceni isklju€ivo pri izloZzenosti koja
dovoljno premasuje maksimalnu izloZzenost kod ljudi te stoga taj ucinak ima malenu
relevantnost u kliniCkoj primjeni.

FARMACEUTSKI PODACI

Popis pomo¢nih supstanci
celuloza, mikrokristali¢na;

manitol (E421);

citratna kiselina hidrat;

silicijev dioksid, koloidni, bezvodni;
talk

Inkompatibilnosti
Nije primjenjivo.

Rok trajanja
Tri (3) godine

I?osebne mjere pri uvanju tableta
Cuvati na temperaturi ispod 25°C.

Vrsta i sadrzaj spremnika
URUTAL 24 mg, 24 mg, tablete: 50 (5x10) tableta u PVC/PVDC//Al blisteru.

Posebne mjere za zbrinjavanje
Nema posebnih zahtjeva.

Rezim izdavanja
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

NAZIV | ADRESA PROIZVOPACA (administrativno sjediste)
FARMAVITA d.o.o. Sarajevo,
Igmanska 5a, 71320 Vogos¢a, Bosna i Hercegovina.

PROIZVOPAC GOTOVOG LIJEKA (mjesto pustanja lijeka u promet)
FARMAVITA d.o.o. Sarajevo,
Igmanska 5a, 71320 Vogosca, Bosna i Hercegovina.

NOSILAC DOZVOLE ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET
FARMAVITA d.o.o. Sarajevo,
Igmanska 5a, 71320 Vogos¢a, Bosna i Hercegovina.
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BROJ | DATUM RJESENJA O DOZVOLI ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET
04-07.3-2-3043/25 od 10.09.2025. godine

DATUM REVIZIJE TEKSTA
10.09.2025.
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