CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Polvertic, 8 mg, tabletki

Polvertic, 16 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Polvertic, 8 mg: Jedna tabletka zawiera 8 mg betahistyny dichlorowodorku.
Polvertic, 16 mg: Jedna tabletka zawiera 16 mg betahistyny dichlorowodorku.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna.

Polvertic, 8 mg: Jedna tabletka zawiera 70 mg laktozy jednowodnej.
Polvertic, 16 mg: Jedna tabletka zawiera 140 mg laktozy jednowodnegj.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.
Polvertic, 8 mg: Biata Iub prawie biata, okragta tabletka, z wyttoczeniem ,,B8” z jednej strony.
Polvertic, 16 mg: Biata Iub prawie biata, okragta tabletka, z wyttoczeniem ,,B16” z jednej strony

i linig podziatu z drugiej strony. Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Betahistyna jest wskazana w leczeniu choroby Méniéra, charakteryzujacej si¢ nastepujacymi
objawami: zawrotami glowy, szumami usznymi, utratg stuchu i nudno$ciami.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Doro$li (w tym pacjenci w podesztym wieku):

Poczatkowo doustnie 8 mg do 16 mg trzy razy na dobe, przyjmowane podczas positku. Dawka
podtrzymujgca wynosi zwykle 24 mg - 48 mg na dobg.

Dawkg nalezy dostosowac¢ do indywidualnych wymagan pacjenta. Czasem poprawe¢ obserwuje si¢
dopiero po kilku tygodniach leczenia.

Dzieci i mtodziez:
Stosowanie betahistyny nie jest wskazane u dzieci ponizej 18 lat z powodu niewystarczajacych danych
dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci w tej grupie wiekowej pacjentow.

Pacjenci w podesztym wieku:

Chociaz dane z badan klinicznych w tej grupie pacjentow sa ograniczone, na podstawie duzego
doswiadczenia po wprowadzeniu produktu do obrotu mozna stwierdzi¢, ze nie ma koniecznos$ci
zmiany dawkowania u pacjentow w podesztym wieku.




Niewydolnos$¢ nerek:

Brak dostgpnych specyficznych badan klinicznych w tej grupie pacjentow, ale na podstawie
doswiadczenia po wprowadzeniu produktu do obrotu mozna stwierdzi¢, ze nie ma koniecznos$ci
zmiany dawkowania u pacjentéw z niewydolno$cia nerek.

Niewydolnos¢ watroby:

Brak dostgpnych specyficznych badan klinicznych w tej grupie pacjentow, ale na podstawie
do$wiadczenia po wprowadzeniu produktu do obrotu mozna stwierdzi¢, ze nie ma koniecznosci
zmiany dawkowania u pacjentéw z niewydolno$cig watroby.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na betahistyne lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1.

Guz chromochtonny nadnerczy. Poniewaz betahistyna jest syntetycznym analogiem histaminy moze
wywotywac¢ uwolnienie amin katecholowych z guza powodujac ciezkie nadcisnienie tetnicze.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentéw z czynng lub przebyta choroba wrzodowa ze
wzgledu na wystepowanie sporadycznie dyspepsji u pacjentow leczonych betahistyna.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentdow z astma oskrzelowa.

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

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ u pacjentow z cig¢zkim niedocisnieniem tetniczym.

Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu ,,Lapp”
lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac tego leku.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie wykonano zadnych badan in vivo dotyczacych interakcji. W oparciu o badania in vitro nie
przewiduje si¢ hamowania enzyméow cytochromu P450 in vivo.

Dane z badan in vitro wskazujg, ze metabolizm betahistyny moze by¢ hamowany przez inhibitory
monoaminooksydazy (MAO), w tym inhibitory MAO-B (np. selegilina). Nalezy zachowa¢ ostroznos¢
podczas jednoczesnego stosowania betahistyny z inhibitorami MAO (w tym selektywnymi
inhibitorami MAO-B).

Poniewaz betahistyna jest analogiem histaminy, interakcje betahistyny z lekami antyhistaminowymi
moga teoretycznie wplywac na skuteczno$¢ jednego z nich.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Brak dostatecznych danych odnos$nie stosowania betahistyny w czasie cigzy.

Badania na zwierzgtach sg niewystarczajace aby stwierdzi¢ wptyw na ciazg, rozwdj zarodka i ptodu,
pordd i rozwdj pourodzeniowy. Zagrozenie dla cztowieka nie jest znane.
Betahistyny nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy jezeli nie jest to bezwzglednie konieczne.



Karmienie piersig

Nie wiadomo czy betahistyna przenika do mleka kobiecego. Brak badan na zwierzgtach dotyczacych
przenikania betahistyny do mleka. Nie mozna jednak wykluczy¢ ryzyka dla karmionego niemowlgcia.
Dlatego nalezy oceni¢ potencjalne korzysci dla kobiety karmiacej i ryzyko dla dziecka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Uwaza sig, ze betahistyna nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdéw i1 obstugiwania maszyn, gdyz w badaniach klinicznych nie stwierdzono wptywu na
wykonywanie powyzszych czynnosci.

4.8 Dzialania niepozadane

W trakcie badan klinicznych kontrolowanych placebo obserwowano nastepujace dziatania
niepozadane u pacjentow stosujacych betahistyne z czestoscia: bardzo czeste (>1/10), czeste (>1/100
do <1/10), niezbyt czeste (>1/1000 do <1/100), rzadkie (>1/10000 do <1/1000), bardzo rzadkie
(<1/10000).

Zaburzenia zotadka i jelit
Czgsto: nudnosci i zaburzenia trawienia.

Oprocz dziatan niepozadanych, ktore wystapity w trakcie badan klinicznych zanotowano dziatania
niepozadane z raportow spontanicznych i literatury po wprowadzeniu leku do obrotu. Czgstos¢ tych
dziatan nie moze by¢ okre$lona na podstawie posiadanych danych i okresla si¢ jg jako ,,nieznana”.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Reakcje nadwrazliwosci, np. anafilaksja.

Zaburzenia zotadka i jelit

Lagodne dolegliwosci zotadkowo-jelitowe (np. wymioty, bole zotadka i jelit, wzdecia i gazy).
Dolegliwosci te z reguty ustepuja w przypadku podawania leku podczas positku lub po zmniejszeniu
dawki.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czgsto: bole glowy

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Obserwowano reakcje nadwrazliwo$ci w postaci reakcji skornych i podskornych, szczegolnie obrzek
naczynioruchowy, wysypke, $wiad i pokrzywke.

4.9 Przedawkowanie

Istniejg doniesienia o kilku przypadkach przedawkowania leku. U niektorych pacjentow obserwowano
tagodne lub umiarkowane objawy przedawkowania po dawkach 640 mg lub wigkszych (np. nudnosci,
sennos$¢, bole brzucha). Powazniejsze objawy przedawkowania (np. drgawki, powiktania ptucne i
sercowe) obserwowano w przypadku zamierzonego przedawkowania, zwtaszcza w potaczeniu z
przedawkowaniem innych lekow. W przypadku przedawkowania leku zaleca si¢ postgpowanie
zgodnie z przyjetymi standardami.

5 WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty stosowane w zawrotach glowy, kod ATC: NO7 CAO01



Betahistyna ma dziatanie agonistyczne w stosunku do receptorow histaminowych H; w naczyniach
obwodowych. Wykazano to w badaniach u ludzi znoszac dzialanie wazodylatacyjne betahistyny
podaniem difenhydraminy, ktora jest antagonista histaminy. Betahistyna wykazuje minimalny wptyw
na wydzielanie kwasu zotadkowego (i reakcje, w ktorych posredniczy receptor Hy).

Nie jest jasny mechanizm dziatania betahistyny w chorobie Méniéra. Skuteczno$¢ betahistyny w
leczeniu zawrotow gtowy moze wynika¢ z jej zdolnosci do modyfikowania przeptywu krwi w uchu
wewnetrznym lub z bezposredniego wptywu na neurony w jadrze przedsionkowym.

Pojedyncza dawka betahistyny do 32 mg u 0s6b zdrowych hamuje wystepowanie indukowanego
oczoplasu z maksymalnym dziataniem po 3-4 godzinach od podania. Wicksze dawki wykazuja
wigkszg skuteczno$¢ w skracaniu czasu trwania oczoplasu.

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

Histamina ma dodatnie dzialanie inotropowe na serce. Nie wykazano by betahistyna zwigkszata
pojemno$¢ minutowa serca, natomiast jej dzialanie rozszerzajace naczynia krwiono$ne moze
powodowac niewielki spadek ci$nienia tetniczego u niektorych pacjentow.

U ludzi betahistyna wykazuje nieznaczne dzialanie na gruczoty wydzielania zewngtrznego.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

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

Betahistyna eliminowana jest gtownie na drodze metabolizmu, metabolity leku wydalane sa z moczem.
85-90% radioaktywnosci zwigzanej z podaniem dawki 8 mg odzyskiwane jest w moczu w ciggu 56
godzin. Maksymalng szybko$¢ wydalania obserwuje si¢ w ciagu 2 godzin od podania. Po podaniu
doustnym betahistyny osigga ona bardzo mate st¢zenia w osoczu. Z tego wzgledu ocena wiasciwosci
farmakokinetycznych leku opiera si¢ na oznaczaniu w osoczu stezenia kwasu 2-pirydylooctowego.

Brak jest dowodow na metabolizm przeduktadowy leku. Ocenia si¢, ze wydzielanie z z6lcig nie
odgrywa istotnej roli w eliminacji leku ani zadnego z jego metabolitow. Wiazanie z biatkami osocza
jest stabe lub nie wystepuje, chociaz betahistyna podlega metabolizmowi w watrobie. Okoto 80-90%
podanej dawki wydalane jest z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksykologiczne po podaniu wielokrotnym u psow trwajace 6 miesigcy i u szczuréw
albinosow trwajace 18 miesigcy nie wykazaly istotnych dziatan szkodliwych przy stosowaniu dawek
od 2,5 do 120 mg/kg mc. Betahistyna nie ma dziatania mutagennego, nie stwierdzono takze dziatania
rakotworczego u szczurow. Badania przeprowadzone na cigzarnych samicach krolikow nie wykazaly
dzialania teratogennego.

6 DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Powidon K90

Celuloza mikrokrystaliczna
Laktoza jednowodna



Krzemionka koloidalna bezwodna
Krospowidon (typ A)

Kwas stearynowy

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister z folii PVC/PVDC/Al w tekturowym pudetku.

Tabletki 8 mg dostepne sg w opakowaniach po 30, 50, 100 i 120 tabletek.

Tabletki 16 mg dostepne sa w opakowaniach po 20, 30, 42, 50, 60, 84 i 100 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Medana Pharma S.A.

ul. Wt. Lokietka 10

98-200 Sieradz

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Polvertic 8 mg: Pozwolenie nr 14370

Polcertic 16 mg: Pozwolenie nr 14371

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

/ DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11.02.2008 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



