ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Polvertic 24 mg tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra tablete satur 24 mg betahistina dihidrohlorida (Betahistini dihydrochloridum).
Paligviela ar zinamu iedarbibu: laktozes monohidrats.
Katra tablete satur 210 mg laktozes monohidrata.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Tablete.
Balta vai gandriz balta apala, abpusgji izliekta tablete ar dalfjuma Iiniju viena puse. Tableti var sadalit
vienadas dalas.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

e  Menjéra sindroms, Ko raksturo $adi tris pamatsimptomi:
- vertigo (ar sliktu diiSu, vemsanu),
- progresgjoss dzirdes zudums,
- dzinkstéSana ausis.

e Vestibulara vertigo simptomatiska arst€sana.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Devas

Pieaugusie

12 - 24 mg divas reizes diena &Sanas laika.

Devu var pielagot pacienta individualajam vajadzibam. Dazkart uzlabojums ir tikai péc dazam
terapijas ned€lam.

Pediatriska populacija
Betahistina tabletes nav ieteicamas bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam, jo nav pietiekamu
datu par drosSumu un efektivitati $aja vecuma grupa.

Gados vecaki pacienti
Lai gan klinisko pétijumu dati par $o pacientu grupu ir ierobeZoti, pécregistracijas perioda iegiita
pieredze liecina, ka gados vecakiem pacientiem deva nav japielago.

Nieru darbibas trauc€jumi
Klinisko pétijumu dati nav pieejami, tom&r p&cregistracijas perioda iegiita pieredze liecina, ka
pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem deva nav japielago.




Aknu darbibas traucgjumi
Klinisko pétijumu dati nav pieejami, tom&r p&cregistracijas perioda iegtita pieredze liecina, ka
pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem deva nav japielago.

4.3 Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1 apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

Feohromocitoma. Ta ka betahistins ir sintetisks histamina analogs, tas var ierosinat kateholamimu
izdali§anos no audzgja un ta izraisit smagu hipertensiju.

4.4 Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Pacienti, kam ir bronhiala astma, ka arT pacienti, kam anamn@zg ir peptiska cCiila, terapijas laika riipigi
jakontrolg.

Piesardziba jaievero, parakstot betahistinu pacientiem ar natreni, izsitumiem vai alergisku rinitu, jo Sie
simptomi var pastiprinaties.

Piesardziba ieteicama pacientiem ar smagu hipotensiju.

Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu, ar pilnigu laktazes
deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas p&tijumi in vivo nav veikti. Pamatojoties uz datiem, kas iegaiti in vitro, citohroma
P450 enzimu inhibicija in vivo nav paredzama.

In vitro iegtitie dati liecina, ka zales, kas inhib& monoaminoksidazi (MAO), tostarp B tipa

MAQO inhibitori (piem&ram, selegilins), inhib& betahistina metabolismu. Ja betahistins tiek lietots
vienlaikus ar MAO inhibitoriem (tostarp selektivajiem MAO-B inhibitoriem), ieteicams ievérot
piesardzibu.

Ta ka betahistins ir histamina analogs, betahistina un prethistamina lidzeklu mijiedarbiba teoretiski var
ietekmet So aktivo vielu efektivitati.

4.6 Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kriiti

Grutnieciba

Dati par betahistina lietoSanu gratniec@m nav pietickami. Lai novertétu ietekmi uz gritniecibu,
embrionalo/augla attistibu, dzemdibam un pecdzemdibu attistibu, petijumi ar dzivniekiem nav
pietiekami. Potencialais risks cilvekiem nav zinams. Griitniecibas laika betahistinu atlauts lietot tikai
absoliitas nepieciesamibas gadijjuma.

Barosana ar kriti

Nav zinams, vai betahistins izdalas mates piena. P&tfjumi par betahistina izdaliSanos dzivnieku piena
nav veikti. Zalu nozimigums matei jasalidzina ar baro$anas ar kriiti sniegto ieguvumu un potencialo
risku bérnam.




4.7 Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Betahistins ir indicéts Menjéra sindroma un vestibulara vertigo arstéSanai. Abas slimibas var negativi
ietekmét sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Ipasos kliniskos pétijumos par sp&ju
vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus betahistins neizraisija nevélamu ietekmi vai ari ta
bija nenozimiga.

4.8 Nevelamas blakusparadibas
Ar placebo kontroletu klmisko petfjumu laika betahistinu sanémusajiem pacientiem bija talak
aprakstitas nevélamas blakusparadibas. Tas ir novérotas loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 lidz < 1/10),

retak (> 1/1000 Iidz < 1/100), reti (> 1/10 000 Iidz < 1/1000) un loti reti (< 1/10 000).

Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Biezi: kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi, slikta dasa un dispepsija.

Nervu sistémas traucéjumi
Biezi: galvassapes.

Papildus klinisko p&tfjumu laika aprakstitajam nevélamajam blakusparadibam pécregistracijas perioda
ir spontani aprakstitas, ka art literatiira minétas Sadas neveélamas blakusparadibas. To biezumu p&c
pieejamajiem datiem nav iesp&jams noteikt, tadel tas apziméets ka “nav zinami”.

Imunas sistémas traucéjumi
Paaugstinatas jutibas reakcijas, pieméram, anafilakse.

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Viegli simptomi kunga-zarnu trakta (pieméram, vemsana, sapes kunga-zarnu trakta, spiediena sajuta
vedera un védera pisanas). Parasti no tiem iesp&jams atbrivoties, devu lietojot &dienreizes laika vai
samazinot devu.

Adas un zemadas audu bojajumi
Adas un zemadas audu paaugstinatas jutibas reakcijas, 1pasi angioedéma, natrene, izsitumi un nieze.

ZinoS$ana par iespéjamam nevéelamam blakusparadibam
Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu

ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek lugti zinot par
jebkadam iespg&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV
1003. Ttmekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9 Pardozésana

Aprakstiti tikai dazi pardozéSanas gadijumi. Daziem pacientiem p&c devam, kas nebija lielakas par
640 mg, bija viegli vai vid&ji smagi simptomi (piemé&ram, slikta diiSa, miegainiba un sapes védera).
TiSas betahistina pardozesanas gadijumos, 1pasi kombinacija ar citam pardozeétam zalém, novéroja
smagakas komplikacijas (piem&ram, krampji, ka arT ar plausam vai sirdi saistitas komplikacijas).
Pardozesanas arst€Sanai jaizmanto standarta uzturosie pasakumi.


http://www.zva.gov.lv/

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
51 Farmakodinamiskas ipasSibas
Farmakoterapeitiska grupa: pretreibona lidzekli, ATK kods: NO7C A0l

Betahistina darbibas mehanisms izskaidrots tikai dal&ji. Pastav vairakas ticamas hipotézes, ko
apstiprina dati no pétjjumiem ar dzivniekiem un cilvékiem:

e Betahistins ietekmé histamina sisteému:
Betahistinam ir gan dalgji agonistiska ietekme uz H; histamina receptoriem, gan antagonistiska
ietekme uz histamina Hs receptoriem ari nervu audos. Tam ir nenozimiga ietekme uz H; receptoriem.
Betahistins palielina histamina apriti un atbrivosanos, blokgjot presinaptiskos Hs receptorus un to
kaveSanu.

e Betahistins var pastiprinat perikohlearo asinsriti, ka ar7 asinsriti galvas smadzengs:
Farmakologiskie p&tijumi ar dzivniekiem liecina, ka uzlabojas asinsrite ick$&jas auss stria vascularis,
kas, iesp&jams, notiek ieksgjas auss mikrocirkulacijas prekapilaro sfinkteru atslabuma dgl]. Betahistins

pastiprinaja asinsriti ari cilvéka galvas smadzengés.

e Betahistins veicina vestibularo kompensaciju
Betahistins paatrina normalas vestibularas funkcijas atjaunosanos p&c vienpusg€jas nerva pargrieSanas
dzivniekiem, stimulgjot un veicinot centralo vestibularo kompensaciju.
Si ietekme, kam raksturiga histamina aprites un atbrivosanas palielinaanas, notiek antagonistiskas
ietekmes d&] uz Hs receptoriem. Laiks, kas nepiecieSams, lai darbiba atjaunotos péc vestibulara nerva
pargriesanas cilvékiem ar bija Tsaks, arstgjot ar betahistinu.

o Betahistins parveido impulsu rasanos vestibularajos kodolos:
Noveérots, ka betahistinam ir no devas atkariga inhibgjosa ietekme uz darbibas potenciala raSanos
vestibularo kodolu lateralos un medialos neironos.
Ka pieradits pétijumos ar dzivniekiem, betahistina farmakodinamiskas 1pasibas var dot pozitivu
terapeitisku ietekmi uz vestibularo sistemu.

Betahistina efektivitate tika pieradita petijumos, kuros piedalijas pacienti ar vestibularu vertigo un
Menjéra slimibu, nodros§inot vertigo 1€&kmju intensitates un biezuma mazinasanos.

5.2 Farmakokinétiskas ipaSibas

UzstikSanas

P&c peroralas lietoSanas betahistins viegli un gandriz pilnigi uzsiicas no jebkuras gremosSanas trakta
dalas. P&c uzsiik$anas zales atri un gandriz pilnigi metabolizgjas par 2-piridiletikskabi (2-PES).
Betahistina koncentracija plazma ir loti zema. Tade] farmakokingtiskais vert&jums balstas uz 2-PES
koncentracijas mérjjumiem plazma un urina. Cpax ir zemaka, ja zales lietotas &dienreizes laika, neka
tas lietojot tuksa dusa. Tomeér kopgja betahistina uzsiikSanas abos gadijumos ir lidziga, kas liecina, ka
uznemtais &diens aizkave betahistina uzstiksanos.

Izkliede
Betahistina dala, kas saistas ar plazmas olbaltumvielam, ir mazaka par 5 %.



Biotransformacija

P&c uzstksanas betahistins atri un gandriz pilnigi metabolizgjas par 2-PES, kam nav farmakologiskas
aktivitates. P&c peroralas betahistina lietoSanas 2-PES koncentracija plazma (un urina) sasniedz
maksimumu péc vienas stundas un samazinas ar pusperiodu apméram 3,5 stundas.

Eliminacija
2-PES viegli tiek izvadita ar urinu. Lietojot 8 — 48 mg devas, apméram 85 % sakuma devas tiek
izvaditi ar urinu. Betahistins nenozimiga daudzuma tiek izvadits ar urinu vai izkarnijumiem.

Linearitate
Eliminacijas limenis ir konstants, lietojot perorali devas 8 — 48 mg, kas liecina, ka betahistina
farmakokingtika ir lineara un ka metabolisma cel$ nav piesatinats.

5.3 Prekliniskie dati par droSumu

Sesus ménesus ilgos atkartotas devas toksicitates petijjumos ar suniem un 18 ménesus ilgos atkartotas
devas petijumos ar albinam zurkam netika konstateti kliniski nozimiga kaitiga ietekme, ja devas bija
no 2,5 lidz 120 mg/kg. Betahistinam nepiemit mutagénas Ipasibas, un pétjjumos ar zurkam netika
noverota karcinogéna darbiba. Parbaudgs, kas veiktas ar griisniem trusiem, netika konstat&ta
teratogeéna darbiba.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Povidons K90

Mikrokristaliska celuloze

Laktozes monohidrats

Beziidens koloidalais silicija dioksid,
Krospovidons

Stearinskabe

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

3 gadi

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira lidz 25 °C, originala iepakojuma.
6.5 lepakojuma veids un saturs
PVH/PVDH/AI blisteriepakojums.

Pieejams iepakojuma pa 20, 30, 40, 50, 60, 100 un 120 tabletem.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.



6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
Polija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

07-0371
9. PIRMAS REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 17.01.2008

P&dgjas parregistracijas datums: 24.07.2013

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

07/2021



