CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Polvertic, 24 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 24 mg betahistyny dichlorowodorku.
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: jedna tabletka zawiera 210 mg laktozy jednowodne;j.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1
3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka.
Biata lub prawie biala, okragta, obustronnie wypukta z linia podziatu po jednej stronie. Tabletke mozna
podzieli¢ na rowne dawki.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Choroba Méniére’a, charakteryzujaca sig triada nastepujacych, zasadniczych objawow:
— zawroty glowy (z nudno$ciami, wymiotami)
— postepujaca utrata stuchu
— szumy uszne.
Objawowe leczenie zawrotow gtowy pochodzenia przedsionkowego.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie
Doroéli:
12-24 mg dwa razy na dobg, przyjmowane podczas positku.
Dawke nalezy dostosowa¢ 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 skutecznosci w tej grupie wickowej pacjentow.

Pacjenci w podesztym wieku:

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

Niewydolnos¢ nerek:




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

Niewydolnoé¢ watroby:

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

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na betahistyng lub na ktorakolwiek substancjg¢ pomocnicza wymieniona w punkcie
6.1.

Guz chromochtonny nadnerczy. Poniewaz betahistyna jest syntetycznym analogiem histaminy moze
wywotywaé uwolnienie amin katecholowych z guza powodujac cigezkie nadcisnienie tgtnicze.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjentow z astma oskrzelowa i choroba wrzodowa zotadka Iub dwunastnicy w wywiadzie nalezy
doktadnie kontrolowaé w trakcie leczenia.

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

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ u pacjentéw z cigzkim niedocisnieniem tgtniczym.

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 enzyméw cytochromu P450 in vivo.

Dane z badan in vitro wskazuja, ze metabolizm betahistyny moze by¢ hamowany przez inhibitory
monoaminooksydazy (MAO), w tym inhibitory MAO-B (np. selegilina). Nalezy zachowac ostrozno$¢
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 wplywaé na skuteczno$¢ jednego z nich.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak dostatecznych danych odnos$nie stosowania betahistyny w ciazy.

Badania na zwierzgtach sa niewystarczajace aby stwierdzi¢ wptyw na ciazeg, rozwoj zarodka i ptodu,
porod i rozwdj pourodzeniowy. Zagrozenie dla cztowieka nie jest znane.

Betahistyny nie nalezy stosowac¢ u kobiet w ciazy jezeli nie jest to bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersia
Nie wiadomo czy betahistyna przenika do mleka kobiecego. Brak badan na zwierzgtach dotyczacych

przenikania betahistyny do mleka. Dlatego nalezy oceni¢ potencjalne korzysci dla kobiety karmiacej 1
ryzyko dla dziecka.



4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Betahistyna jest wskazana w leczeniu choroby Méniére’a i zawrotow glowy pochodzenia
przedsionkowego. Obie choroby moga negatywnie wptywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

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

4.8 Dzialania niepozadane

W trakcie badan klinicznych kontrolowanych placebo obserwowano nast¢pujace dziatania
niepozadane u pacjentdw stosujacych betahistyng z czgstoscia: bardzo czeste (>1/10), czgste (>1/100
do <1/10), niezbyt czgste (=1/1000 do <1/100), rzadkie (>1/10000 do <1/1000), bardzo rzadkie
(<1/10000).

Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto: nudnosci 1 zaburzenia trawienia.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czgsto: bole gtowy.

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

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Reakcje nadwrazliwosci, np. anafilaksja.

Zaburzenia zotadka i jelit

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

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej
Obserwowano reakcje nadwrazliwosci w postaci reakcji skornych i podskornych, szczegdlnie obrzegk

naczynioruchowy, wysypke, $wiad i pokrzywke.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Istnieja 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, zwlaszcza w polaczeniu z



przedawkowaniem innych lekéw. W przypadku przedawkowania leku zaleca si¢ postgpowanie
zgodnie z przyjetymi standardami.

5  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty stosowane w zawrotach gtowy, kod ATC: N07 CAO1

Mechanizm dziatania betahistyny jest wyjasniony tylko czgsciowo. Istnieje kilka wiarygodnych
hipotez potwierdzonych danymi z badan na zwierzgtach i ludziach:

* Betahistyna wplywa na uktad histaminowy:
Betahistyna dziata zar6wno, jako czg§ciowy agonista receptora histaminowego H, jak i antagonista

receptora histaminowego H;rowniez w tkance nerwowej oraz wykazuje nieistotny wptyw na
aktywno$¢ receptora H,. Betahistyna zwigksza obrot i uwalnianie histaminy poprzez blokowanie
presynaptycznych receptorow Hj i ich regulacje ,,w dot”.

* Betahistyna moze zwigksza¢ przeptyw krwi w okolicy §limaka, jak rowniez w catym moézgu:
Badania farmakologiczne na zwierzgtach wykazaty poprawe krazenia krwi w prazku naczyniowym

ucha wewngtrznego, prawdopodobnie wskutek relaksacji zwieraczy przedwtosniczkowych w
mikrokrokrazeniu ucha wewngetrznego. Betahistyna wykazywala rowniez zwigkszenie przepltywu krwi
w moézgu u ludzi.

¢ Betahistyna ufatwia kompensacje przedsionkowa
Betahistyna przyspiesza powrdt prawidlowej funkcji przedsionka po jednostronnym przecigciu nerwu

u zwierzat, poprzez pobudzanie i utatwianie osrodkowej kompensacji przedsionkowe;.

Efekt ten charakteryzujacy si¢ wzmozeniem obrotu i uwalniania histaminy zachodzi pod wptywem
dziatania antagonistycznego na receptor H;. Czas powrotu do zdrowia po przecigciu nerwu
przedsionkowego u ludzi byt rowniez krotszy w trakcie leczenia betahistyna.

* Betahistyna zmienia generowanie impulséw w jadrach przedsionkowych:
Stwierdzono, ze betahistyna ma rowniez zalezne od dawki dziatanie hamujace na generowanie
impulsow iglicowych przez neurony jader przedsionkowych bocznego i przysrodkowego.
Jak wykazano na zwierzgtach wlasciwosci farmakodynamiczne betahistyny moga mie¢ korzystny
wplyw terapeutyczny w uktadzie przedsionkowym.

Skutecznos¢ betahistyny wykazano w badaniach u pacjentow z zawrotami gtowy pochodzenia
przedsionkowego i1 z choroba Méniere'a, poprzez wykazanie poprawy w zakresie nasilenia i czgstosci
napadow zawrotow gtowy.

5.2  Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Wochlanianie:

Po podaniu doustnym betahistyna jest tatwo i prawie catkowicie wchtaniana z kazdego odcinka
przewodu pokarmowego. Po wchtonigciu produkt jest szybko i prawie catkowicie metabolizowany do
kwasu 2-pirydylooctowego (2-PAA). Stezenie betahistyny w osoczu krwi jest bardzo male. Z tego
powodu analizy farmakokinetyczne oparte sa na pomiarach 2-PAA w osoczu i moczu. Coyy jest
mniejsze po przyjeciu leku w trakcie positku niz na czczo. Jednakze catkowite wchianianie
betahistyny jest podobne w obu przypadkach, co wskazuje, ze pokarm op6znia absorpcj¢ betahistyny.

Dystrybucja:
Odsetek betahistyny zwiazanej z biatkami osocza jest mniejszy niz 5%.



Biotransformacja:

Po wchtonigciu betahistyna jest szybko i1 prawie catkowicie metabolizowana do kwasu 2-PAA, ktory
nie ma dziatania farmakologicznego. Po podaniu doustnym betahistyny st¢zenie 2-PAA w osoczu

(i moczu) osiaga warto$¢ maksymalna po godzinie i zmniejsza sig¢ z okresem pottrwania wynoszacym
okoto 3,5 godziny.

Wydalanie:
2-PAA jest tatwo wydalany z moczem. W przedziale dawek od 8 mg do 48 mg okoto 85% dawki

poczatkowej wydalane jest z moczem. Wydalanie z moczem lub katem samej betahistyny jest
nieznaczne.

Liniowo§¢:

Poziom wydalania jest staly w przedziale doustnych dawek od 8 do 48 mg, co wskazuje na liniowa
farmakokinetyke betahistyny i1 sugeruje, ze szlak metaboliczny nie jest wysycony.

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 dzialania mutagennego, nie stwierdzono takze dziatania rakotworczego u szczurow.
Badania przeprowadzone na ci¢zarnych samicach krolikow nie wykazaty 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  OKkres waznoS$ci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C w oryginalnym opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z folii PVC/PVDC/AL

Dostepne opakowania po 20, 30, 40, 50, 60 i 100 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania



Brak szczegolnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Medana Pharma S.A.

ul. Wi Lokietka 10

98-200 Sieradz

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 14602

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.04.2008 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 21.08.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

10.10.2013 r.



