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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Polvertic, tabletki 24 mg

SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 24 mg betahistyny dichlorowodorku
Jedna tabletka zawiera 210 mg laktozy jednowodne;j.
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

Biata lub prawie biata, okragta, dwuwypukta tabletka z rowkiem dzielagcym po jednej
stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na dwie réwne czesci.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Betahistyna jest wskazana w leczeniu choroby Méniéra, charakteryzujacej sie
nastepujacymi objawami: zawrotami gtowy, szumami usznymi, utratg stuchu i
nudnosciami.

Dawkowanie i sposéb podawania

Dawka

Dorosli (w tym osoby w podesztym wieku):

12-24 mg dwa razy na dobe, przyjmowane w czasie positku.

Dawke nalezy dostosowac do indywidualnych wymagan pacjenta. Czasem poprawe
obserwuje sie dopiero po kilku tygodniach leczenia.

Dzieci i mtodziez:

Nie zaleca sie stosowania betahistyny w postaci tabletek u dzieci i mtodziezy ponizej
18 lat z powodu braku danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci.

Przeciwwskazania

Betahistyna jest przeciwwskazana u chorych z guzem chromochtonnym nadnerczy
(pheochromocytoma). Poniewaz betahistyna jest syntetycznym analogiem histaminy moze
wywotywaé uwolnienie amin katecholowych z guza powodujac ciezkie nadcisnienie tetnicze.

Preparat jest przeciwwskazany réwniez w przypadku:
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e nadwrazliwosci na substancje czynng lub ktérgkolwiek substancje pomocnicza.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas leczenia pacjentéw z czynng lub przebytg
chorobg wrzodowg ze wzgledu na wystepowanie sporadycznie dyspepsji u pacjentéw
leczonych betahistyna.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentéw z astmag oskrzelowa.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przepisywaniu betahistyny pacjentom z pokrzywka,
wysypkami na tle alergicznym lub z alergicznym niezytem nosa ze wzgledu na
mozliwos¢ zaostrzenia tych objawow.

Nalezy zachowac ostroznosc¢ u pacjentow z ciezkim niedocisnieniem tetniczym.

Pacjenci z rzadko wystepujgcq dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem
laktozy typu ,Lapp” lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni
przyjmowac tego leku.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie ma udowodnionych przypadkéw niebezpiecznych interakciji.

Istniejg doniesienia dotyczace interakcji z etanolem i preparatem zawierajgcym
pirymetamine oraz dapson, a takze nasilenia dziatania betahistyny przez salbutamol.

Poniewaz betahistyna jest analogiem histaminy, teoretycznie mozliwe sg interakcje z
lekami przeciwhistaminowymi, ale dotychczas nie byto takich doniesien.

Cigza i laktacja

Badania na zwierzetach sg niewystarczajgce do okreslenia wptywu leku na cigze,
rozwdj zarodka/ptodu, pordd i rozwéj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3). Potencjalne
ryzyko dla cztowieka nie jest znane.

Nie zaleca sie stosowania preparatu Polvertic w postaci tabletek 24 mg u kobiet w
cigzy.

Betahistyna przenika do mleka w stezeniu zblizonym do wystepujacego w osoczu.
Dziatanie toksyczne betahistyny na noworodki w tych stezeniach nie jest znane.
Nalezy unika¢ stosowania betahistyny u pacjentek karmigcych piersia. Patrz punkt
5.3.

Wplyw na zdolnos$é¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Rzadko zgtaszano wystepowanie sennosci zwigzanej ze stosowaniem betahistyny.
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Pacjenci, u ktérych wystgpig te objawy powinni by¢é poinformowani o koniecznosci
unikania czynnosci wymagajacych koncentracji, takich jak prowadzenie pojazdéw i
obstugiwanie urzgdzen mechanicznych.

Dziatania niepozadane

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Bardzo rzadko (<1/10000): wysypki skérne i $wigd

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Czestos¢ wystepowania nieznana: bdle gtowy, sporadycznie sennos¢

Zaburzenia zotgdka i jelit:

Rzadkie (>1/10000, <1/1000): zaburzenia zotgdkowo-jelitowe, nudnosci i dyspepsja

Przedawkowanie

Objawy przedawkowania betahistyny to: nudnosci, wymioty, dyspepsja, ataksja i drgawki (w
przypadku duzych dawek). Nie ma specyficznego antidotum. Zaleca sie ptukanie zotadka i
leczenie objawowe.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty stosowane w zawrotach gtowy,
kod ATC: NO7C A01

Betahistyna ma dziatanie agonistyczne w stosunku do receptoréw histaminowych H;,
w naczyniach obwodowych. Wykazano to w badaniach u ludzi znoszgc dziatanie
wazodilatacyjne betahistyny podaniem difenhydraminy, ktéra jest antagonistg
histaminy. Betahistyna wykazuje minimalny wptyw na wydzielanie kwasu zotgdkowego
(reakcja z udziatem receptora Hy).

Nie jest jasny mechanizm dziatania betahistyny w chorobie Méniéra. Skutecznosc¢
betahistyny w leczeniu zawrotéw gltowy moze wynikac z jej zdolnosci do
modyfikowania przeptywu krwi w uchu wewnetrznym lub z bezposredniego wptywu na
neurony jadra przedsionkowego.
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Pojedyncza dawka betahistyny do 32 mg u os6b zdrowych hamuje wystepowanie
indukowanego oczoplasu z maksymalnym efektem po 3-4 godzinach od podania.
Wyzsze dawki wykazujg wiekszg skutecznos¢ w skracaniu czasu trwania oczoplasu.

Betahistyna zwieksza przepuszczalno$¢ nabtonka ptucnego u ludzi. Udowodniono to
obserwujgc skrdcenie czasu klirensu radioaktywnego znacznika przechodzacego z
ptuc do krwi. Dziatanie to jest hamowane przez uprzednie podanie doustnie
terfenadyny, znanego blokera receptoréw Hs.

Histamina ma dodatnie dziatanie inotropowe na serce. Nie wykazano by betahistyna
zwiekszata pojemno$¢ minutowg serca, natomiast jej dziatanie rozszerzajgce
naczynia krwionosne moze powodowac niewielki spadek cisnienia tetniczego u
niektorych pacjentéw.

U ludzi betahistyna wykazuje nieznaczne dziatanie na gruczoty wydzielania
zewnetrznego.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Betahistyna po podaniu doustnym jest wchfaniana catkowicie. Po podaniu na czczo
betahistyny znakowanej **C maksymalne stezenie w osoczu obserwuje sie po okoto 60
minutach.

Betahistyna eliminowana jest gtéwnie na drodze metabolizmu, metabolity leku wydalane s3 z
moczem. 85-90% radioaktywnosci zwigzanej z podaniem dawki 8 mg odzyskiwane jest w
moczu po 56 godzinach. Maksymalng szybkos¢ wydalania obserwuje sie w ciggu 2 godzin od
podania. Po podaniu doustnym betahistyny osigga ona bardzo mate stezenia w osoczu. Z tego
wzgledu ocena witasciwosci farmakokinetycznych leku opiera sie na oznaczaniu w osoczu
stezenia kwasu 2-pyridyloctowego.

Brak jest dowoddw na metabolizm przeduktadowy leku. Ocenia sie, ze wydzielanie z z6tcig nie
odgrywa istotnej roli w eliminacji leku ani zadnego z jego metabolitéw. Wigzanie z biatkami
osocza jest stabe lub nie wystepuje, jednak betahistyna podlega metabolizmowi w watrobie.
Okoto 80-90% podanej dawki wydalane jest z moczem.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksykologiczne po podaniu wielokrotnym u psow trwajgce 6 miesiecy i u
szczurow albinosow trwajgce 18 miesiecy nie wykazaty istotnych dziatan szkodliwych
przy stosowaniu dawek od 2,5 do 120 mg/kg. Betahistyna nie ma dziatania
mutagennego, nie stwierdzono takze dziatania rakotworczego u szczuréw. Badania
przeprowadzone na ciezarnych samicach krélikach nie wykazaty dziatania
teratogennego.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
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Powidon K90, celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, koloidalna krzemionka
bezwodna, krospowidon (typ A) i kwas stearynowy.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

Okres waznosci

3 lata

Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywad w temperaturze ponizej 252C w oryginalnym opakowaniu.
Rodzaj i zawartosé opakowania

Blister z folii PVC/PVDC/AI.
Dostepne w opakowaniach po 20, 30, 40, 50, 60 i 100 tabletek.
Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

Szczegoblne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Medana Pharma S.A.

98-200 Sieradz, ul. Wt. tokietka 10

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
14602

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
29.04.2008 r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

10.04.2012 .



Charakterystyka Produktu Leczniczego zgodna z
Decyzja RMS z 10.04.2012 r.



