Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Polvertic 24 mg tabletés
Betahistino dihidrochloridas

Atidziai perskaitykite visg §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininkg.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZzymiai yra tokie patys kaip Jsy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininka.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Polvertic ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Polvertic
Kaip vartoti Polvertic

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Polvertic

Pakuotés turinys ir kita informacija

curwbE

1. Kas yra Polvertic ir kam jis vartojamas
Polvertic sudétyje ya betahistino, kuris pagerina kraujo pritekéjima j viding ausj.

Polvertic vartojamas:
. Menjero sindromo gydymui , kuris pasireiskia $iais simptomais:
- galvos svaigimu (kartu su pykinimu, vémimu)
- progresuojanciu klausos praradimu
- UZesiu ausyse
. Simptominio vestibulinio galvos svaigimo gydymui (galvos svaigimui, kurj sukelia
pusiausvyros organo liga).

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Polvertic

Polvertic vartoti negalima:

- jeigu yra alergija betahistino dihidrochloridui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai
(jos i8vardytos 6 skyriuje);

- jeigu yra feochromocitoma, retas antinksciy auglys.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Prie§ vartodami vaistg pasitarkite su gydytoju ar vaistininku:

- jeigu Jums yra arba buvo pepsiné skrandzio opa;

- jeigu sergate astma;

- jeigu yra dilgéliné, odos isbérimas arba alerginé sloga (Sios buklés gali pasunkéti);
- jeigu mazas kraujospudis.

Jeigu kuri nors i§ auks¢iau paminéty bukliy yra, klauskite gydytojo, ar $io vaisto vartoti galima.
Tokiems pacientams gydymo metu biitinas gydytojo sekimas.

Kiti vaistai ir Polvertic

Saveika reiskia, kad kartu vartojami kai kurie vaistai arba medziagos gali daryti jtaka vienas kito
veikimui arba Salutiniam poveikiui.

Betahistino sgveikos su kitais medikamentais iki Siol nepastebéta.



Imanoma, kad betahistinas gali daryti jtakg antihistamininiy preparaty poveikiui. Antihistamininiai
preparatai yra vaistai, kuriais dazniausiai gydomos alergijos, pvz., Sienligé, bei pykinimas, sukeltas
vaziavimo automobiliu. Jeigu kartu vartojate antihistamininiy preparaty (vaisty nuo alergijos),
kreipkités patarimo j gydytoja arba vaistininka.

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Ar saugu betahistino vartoti né§tumo metu, nezinoma.

Betahistino patenka j motinos pieng, todél reikia vengti vartoti $io vaisto zindymo laikotarpiu.
negalima.

Jeigu esate néséia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néS¢ia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Betahistinas gebé&jimo vairuoti ar valdyti mechanizmus neveikia, arba veikia nereikSmingai.

Polvertic sudétyje yra laktozés.
Vienoje tabletéje yra 210 mg laktozés monohidrato.

Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités i ji prie$
pradédami vartoti §j vaistg.

3. Kaip vartoti Polvertic

Visada vartokite §j vaista tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités i
gydytoja arba vaistininka.

Rekomenduojama dozé yra:

Suaugusiems Zmonéms
Vartoti po puse ar po vieng tablete 2 kartus per parg.

Gali praeiti kelios savaites, kol pajusite palengvéjima.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Betahistino nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 18 mety vaikams ir paaugliams.

Senyvi Zmonés
Senyviems Zzmonéms vaisto dozés koreguoti nebiitina.

Inksty ir (arba) kepeny funkcijos nepakankamumas
Asmenims, kuriems yra inksty ir (arba) kepeny funkcijos nepakankamumas, dozés koreguoti nereikia.

Tabletes patariama gerti valgio metu.

Ka daryti pavartojus per didele Polvertic doze?

Jeigu i8S karto iSgéréte daugiau tableciy, negu skirta, kreipkités j gydytoja. Betahistino perdozavimo
simptomai yra pykinimas, vémimas, virskinimo bei koordinacijos sutrikimas, o i§gérus didesn¢ dozg-
traukuliai.

PamirSus pavartoti Polvertic
Jeigu pamirSote pavartoti vaisto, palaukite kitos dozés laiko.

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg tabletg.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.



4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Gydymo betahistinu metu galimas sunkus Salutinis poveikis yra:
. Alerginés reakcijos, pvz.:
- veido, lupy, liezuvio arba kaklo tinimas. Tai gali apsunkinti kvépavimga.
- raudonas odos bérimas arba uzdegiminé niezinti oda.
Jei pasireiske bet kuris iS Siy poveikiy, i$ karto nutraukite gydyma ir kreipkités j gydytoja.

Dazni $alutiniai poveikiai (pasireiskiantys nuo 1 iki 10 Zmoniy i§ 100):
Pykinimas, vir§kinimo sutrikimas.

Kiti $alutiniai poveikiai
Galvos skausmas, niezulys, bérimas, dilgéliné, nezymiis vir§kinimo sutrikimai, pvz., vémimas, pilvo
skausmas ir pilvo pitimas. Skrandzio sutrikimy galima i§vengti Polvertic vartojant valgio metu.

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveiki taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba uzpildyti
interneto svetainéje www.vvkt.lt esancig formg ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i$ $iy baidy: rastu (adresu Zirminy g.
139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. pastu
NepageidaujamaR@vvkt.It, taip pat per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetaing (adresu http://www.vvkt.lt).
PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto
sauguma.

5. Kaip laikyti Polvertic
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

Ant dézutés ir lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Laikyti gamintojo pakuotéje.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Polvertic sudétis

- Veiklioji medziaga yra betahistino dihidrochloridas.
Vienoje tabletéje yra 24 mg betahistino dihidrochlorido.

- Pagalbinés medziagos yra povidonas, mikrokristaliné celiuliozé, laktozés monohidratas,
bevandenis koloidinis silicio dioksidas, krospovidonas ir stearino riigstis.

Polvertic iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Baltos arba beveik baltos, apvalios, abipusiai iSgaubtos tabletés su vagele vienoje puséje.

Tablete galima padalyti j dvi lygias dalis.

Tabletés tickiamos lizdinése plokstelése. Vienoje kartoninéje dézutéje yra 20, 30, 40, 50, 60, 100 arba
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120 tableciy.
Gali buti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
Lenkija

Gamintojai
Catalent Germany Schorndorf GmbH

Steinbeisstrasse 1 und 2
Baden-Wuerttemberg
73614 Schorndorf
Vokietija

arba

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Medana w Sieradzu

ul. Wiadystawa tokietka 10, 98-200 Sieradz
Lenkija

arba

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Produkcyjny w Nowej Debie

ul. Metalowca 2, 39-460 Nowa Deba

Lenkija

Jeigu apie $§j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.
POLPHARMA S.A. Atstovybé Lietuvoje
E.OzZeskienés g. 18A
LT-44254 Kaunas
Tel. + 370 37 325131

Sis vaistas EEE valstybése narése registruotas tokiais pavadinimais:
Latvija, Lietuva, Lenkija, Slovakija: Polvertic

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2021-07-16.

Issami informacija apie §j vaista pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It



http://www.ema.europa.eu/

